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MENSAJE N° 333-372/

Honorable Senado:

En uso de mis facultades
constitucionales, tengo el honor de someter a
vuestra consideracidén el presente proyecto de
ley que moderniza el Sistema Nacional de
Servicios de Salud; fortalece al Fondo
Nacional de Salud; crea el Servicio Nacional
de Salud Digital; otorga facultades al
Instituto de Salud Publica de Chile, a la
Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud; y modifica
normas que indica.

I. ANTECEDENTES

1. Articulo décimo transitorio de 1la ley
N°21.674

La ley N°21.674, que modifica el decreto
con fuerza de ley N°1, de 2005, del
Ministerio de Salud, en las materias que
indica, crea un nuevo modelo de atencidén en
el Fondo Nacional de Salud, otorga facultades
a la Superintendencia de Salud, y modifica
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normas relativas a las Instituciones de Salud
Previsional, fue publicada con fecha 24 de
mayo de 2024.

La mencionada iniciativa proporciond un
marco normativo destinado a velar por el
cumplimiento de 1la Ultima Jjurisprudencia
dictada por la Excelentisima Corte Suprema,
la cual dispuso la adecuacién de los planes
del sistema privado de salud a la tabla Unica
de factores establecida por 1la
Superintendencia de Salud, 1la cual se
encuentra vigente desde abril de 2020.

Durante la tramitacién de la referida
ley, hubo un consenso transversal de parte de
todos los sectores politicos sobre 1la
necesidad de avanzar en cambios estructurales
al sistema de salud. Muestra de ese
diagnéstico es la creciente Jjudicializacidn
del sistema privado de salud y la aprobacidén
de la ley N°21.674.

En ese contexto, el articulo décimo
transitorio de 1la 1ley antes seflalada se
incorpordé como una indicacidén del Ejecutivo
con el objetivo de recoger la voluntad
manifestada por los distintos actores
politicos de alcanzar acuerdos en materia de
cambios estructurales de salud. En
particular, en dicho transitorio el
Presidente de la RepUblica se comprometid a
avanzar en un nuevo disefio del sistema de
salud. Especificamente, su inciso primero
compromete el ingreso, durante el periodo
legislativo del Congreso Nacional
correspondiente al afio 2024, de uno o mas
proyectos de ley destinados a perfeccionar el
sistema de salud en su conjunto, a fin de
profundizar los principios de seguridad
social en salud y fortalecer las competencias
del Fondo Nacional de Salud y de 1la
Superintendencia de Salud. Luego, en su
inciso segundo, el Ejecutivo se comprometid a
ingresar, antes del 1° de octubre de 2024,
uno o méas proyectos de ley destinados a
eliminar las preexistencias de que trata el
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articulo 190 del DFL N°1, asi como a eliminar
las discriminaciones por edad y sexo, y los
mecanismos que permitan su viabilidad, tanto
para la afiliacién a las Instituciones de
Salud Previsional como para restricciones o
exclusiones de beneficios dentro de 1los
planes complementarios de salud.

Con fecha 30 de septiembre de 2024, el
Ejecutivo presentd el proyecto de ley que da
cumplimiento al inciso segundo del articulo
décimo transitorio de 1la ley N°21.674, vy
elimina tanto las preexistencias como 1las
discriminaciones por edad y sexo (boletin N°
17147-11, refundido con los Dboletines N°
11572-11 y N° 6930-11).

Dicha iniciativa también contribuye al
compromiso del inciso primero del ya citado
articulo decimo transitorio, toda vez
profundiza significativamente los principios
de seguridad social en nuestro sistema de
salud al crear un plan comin de salud para
las ISAPRE con una prima plana y eliminar las
preexistencias y las discriminaciones por
edad y sexo.

En este contexto, la presente iniciativa
busca cumplir con los compromisos pendientes
de la ley N°21.674. En particular, modernizar
y mejorar el Sistema de Salud en su conjunto,
junto con fortalecer al Fondo y gran parte de
los organismos que 1integran el Sistema de
Salud chileno.

2. Del Sistema Nacional de Servicios de
Salud

De conformidad al articulo 2° del
decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del
Ministerio de Salud (en adelante, DFL N° 1),
el Sistema Nacional de Servicios de Salud (en
adelante, SNSS) estd constituido por todas
las personas naturales o Jjuridicas, publicas
y privadas gue laboran en salud
coordinadamente, dentro de los marcos fijados
por el Ministerio de Salud para el
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cumplimiento de las normas y planes que éste
apruebe.

En nuestro pais, cuando hablamos sobre
sistema de salud solemos referirnos al
sistema de financiamiento del acceso a
prestaciones de salud. Por 1lo mismo, con
frecuencia vinculamos el sistema de salud
chileno principalmente con FONASA o las
ISAPRE. Sin embargo, tal como la Organizacidn
Mundial de la Salud (en adelante, OMS), lo ha
sefilalado, un sistema de salud es un conjunto
de elementos-organizaciones, personas Yy
acciones- cuya finalidad es hacer efectivo el
derecho a la salud.

Asi, existen otras organizaciones,
instituciones vy estrategias que cumplen un
rol fundamental en permitir o garantizar que
las personas sean beneficiarias de acciones
de promocidén, restablecimiento o mantencidn
de su salud; todas 1las cuales integran el
SNSS. Entre ellas se encuentran, 1los
Servicios de Salud gque a través de sus
respectivas redes asistenciales otorgan
prestaciones de promocidn prevencidn,
recuperacidén y rehabilitacidn; el Ministerio
de Salud con sus Subsecretarias, que ejercen
la rectoria del sector; y otras destacables
instituciones como la Superintendencia de
Salud, el Instituto de Salud Publica (en
adelante, 1ISP), las Secretarias Regionales
Ministeriales (en adelante, SEREMI), 1la
Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud (en adelante,
CENABAST), vy las Comisiones de Medicina
Preventiva (en adelante, COMPIN).

El fortalecimiento del SNSS es un
compromiso irrenunciable de nuestro Gobierno.
La salud como derecho fundamental es una idea
hoy compartida por gran parte de la poblacidn
y de los sectores politicos. Por lo mismo,
nuestro Gobierno ha emprendido un camino
decidido para reducir el gasto de bolsillo,
los tiempos de espera, mejorar la
infraestructura hospitalaria y fortalecer la
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atencién primaria. Se ha invertido en més
especialistas, en tecnologia de punta y en la
construccidédn de nuevos centros de salud
familiar y hospitales.

Ese camino hoy continua con el
compromiso de este Gobierno por fortalecer
las competencias del Sistema de Salud en su
conjunto, el cual no solamente alcanza al
FONASA vy a 1los Servicios de Salud, sino
también a la Red Asistencial en su conjunto,
a las COMPIN, al ISP y a la CENABAST.

De esta forma, el presente proyecto
permitira institucionalizar la salud digital
para convertirla en una entidad coadyuvante
en el aumento de la capacidad de respuesta de
los servicios de salud. Asi también, los
mecanismos de centralizacién de compra de
prestaciones, mejoramiento de la gestidén de
los subsidios por incapacidad laboral y 1los
incentivos de productividad permitirén
mejorar sustantivamente la wutilizaciédén
eficiente de los recursos asignados al
sector. Ademéds de estos aspectos, se
permitird contar con eguipamiento vy
dispositivos médicos de calidad y en cantidad
que permiten no interrumpir las actividades
de salud, favoreciendo un acceso equitativo a
las prestaciones de salud. De esta forma, las
diferentes materias logran una sinergia que
permite al sistema de salud funcionar de
manera optimizada, logrando sus objetivos de
produccién y calidad de servicios con
eficiencia.

3. Compromiso con FONASA para responder a
las necesidades de la poblacién

El Fondo es un pilar fundamental de
nuestro sistema de salud, ya que como Seguro
pliblico de salud de nuestro pais actualmente
cubre a mas del 80% de chilenos y chilenas.
El perfil de 1las personas aseguradas en
FONASA es proporcionalmente mayor en mujeres,
grupos de edad entre los 5 y 19 afics vy
tardias de 80 y 90 afios, con alta prevalencia
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de vulnerabilidad socioecondédmica y una
cartera global con un estimado de 35% mas de
riesgo de salud que aquellos afiliados a las
Instituciones de Salud Previsional (Cid,
2011) . De esta forma, FONASA tiene a su cargo
no solo a la mayor parte de la poblaciédn,
sino también a la poblacidédn de menores
recursos y méas vulnerable a los dafios en
salud de nuestro pais.

Dada su relevancia, este Gobierno ha
avanzado en diversas 1iniciativas para
fortalecerlo. Muestra de ello han sido el
Copago Cero y la aprobacidén de la Modalidad
de Cobertura Complementaria (en adelante,
MCC). Esta modalidad representa una de las
reformas mas importantes al FONASA de las
Ultimas décadas, pues sopone un
fortalecimiento estructural a 1las
posibilidades de cobertura financiera de las
prestaciones de salud. Lo anterior debiese
redundar en una mejora significativa en el
acceso a la salud de muchos <chilenos vy
chilenas. La MCC del Fondo es una
demostracién concreta de cbdmo, entre todos,
podemos construir un sistema de salud méas
equitativo, donde las instituciones puUblicas
y privadas se potencien en pos de las
personas.

Otra de las iniciativas que
contribuiradn a fortalecer el sector publico
en salud y particularmente el rol del FONASA,
es el proyecto actualmente en tréamite vy
pronto a despacharse a ley que crea un
Sistema de Atencidn Prioritaria (en adelante,
SAP) (boletin N° 12662-11) -tanto para la
Modalidad de Atencién Institucional como para
la Modalidad de Libre Eleccidén- y cuyo fin es
atender de manera integral aquellas
patologias que tienen importancia sanitaria
pero que no constituyen riesgo vital.

Complementando 1la MCC y el SAP, el
presente proyecto de ley propone aumentar las
atribuciones de FONASA con el fin de

fortalecer atn mads su rol de seguro publico
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de salud. Particularmente en las materias que
se describen a continuacidn.

3.1. Contraloria médica y pago del
Subsidio de Incapacidad Laboral

Durante la tramitacidédn de la ley
N°21.674 gue aprobd la MCC, muchos
parlamentarios y parlamentarias manifestaron
sSu preocupacidédn por la gestidén de un
componente fundamental de la seguridad social
como es el Subsidio de Incapacidad Laboral
(en adelante, SIL), asociado a las licencias
médicas. Cabe recordar que este es un derecho
que protege a aquellos trabajadores a los que
se les ha indicado reposo médico para
ausentarse de su trabajo, vy asegurar la
continuidad de sus 1ingresos y aportes
previsionales.

Actualmente el SIL es cubierto con
recursos del FONASA. Sin embargo, el Fondo
cumple un rol menor en la administracidén del
subsidio, a pesar de que cerca de 50% de la
cotizacién en salud destinada a FONASA y las
Cajas de Compensacidédn, anualmente es
destinado a financiar el SIL.

En relacidén con 1lo anterior, 1las
personas afiliadas al Fondo experimentan una
compleja peregrinacién para hacer efectivo su
derecho al subsidio, pues si bien es el
seguro publico el que financia el pago de las
licencias , son las COMPIN las que revisan,
se pronuncian sobre las licencias médicas de
las y los afiliados al sistema publico, vy
pagan, en esto Ultimo también -en un
porcentaje importante- participan las Cajas
de Compensacidén, las que pagan directamente a
la persona. Asi, las personas beneficiarias
se ven enfrentadas a un escenario donde
existen muchas instituciones de salud en
complejas 1interacciones, y dgue dJgenera
frecuentemente confusién y frustracidn en las
personas (Laboratorio de Gobierno, 2018).



REPUBLICA DE CHILE
MINISTERIO
SECRETARIA GENERAL DE LA PRESIDENCIA

Desde 1la vereda fiscal, resultan
preocupantes los constantes aumentos en el
gasto por concepto de SIL, gque en parte han
sido motivados por el mal uso de las y 1los
beneficiarios, y también por la deficiente
fiscalizacidén a los prestadores de salud que
otorgan las licencias médicas.

Por otra parte, los tramites que
realizan las COMPIN wvan més allad de 1los
relacionados con esta materia. Asi, estos
organismos deben tramitar, revisar vy
pronunciarse sobre una serie de tramites
relacionados con certificacidn de
discapacidad, ademés de aquellos vinculados a
licencias médicas y subsidio de incapacidad
laboral. Solo a modo de ejemplo, las COMPIN,
deben otorgar la certificacidén de incapacidad
temporal de bomberos por lesiones o
enfermedades contraidas en actos de
servicios; calificacién vy certificacidén de
Discapacidad para 1la inscripcién en el
Registro Nacional de Discapacidad; y realizar
la evaluacién de salud irrecuperable de
funcionario publico.

Actualmente, dada la dotacidén existente
y el wvolumen de tramites que anualmente se
solicitan a las COMPIN, existen muchos
tramites que no pueden ser resueltos o
atendidos en los plazos esperados. A modo de
ejemplo, la Certificacidén de Discapacidad
presenta alrededor de 50 mil trémites
pendientes y fuera de plazo, y por su lado la
Salud Irrecuperable de funcionario puUblico
presenta una lista de espera superior a 10
mil tramites.

En conclusidén, la actual tramitacidén vy
pago de licencias médicas para 1las y 1los
trabajadores de FONASA no afiliados a una
Caja de Compensacidén impacta negativamente
tanto a las personas como a las instituciones
a cargo, dada la cantidad de intervinientes,
y, en el caso de las COMPIN, la gran cantidad
de trémites respecto de los cuales debe
pronunciarse, lo cual no le permite cumplir
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en los tiempos razonables y esperados para la
poblacidn.

3.2. Segundo prestador automatico en
prestaciones en el marco de la ley N° 19.966
que establece un régimen de Garantias en
Salud

Junto con cambios estructurales al SIL,
durante la discusién de distintos proyectos
de ley, varios parlamentarios vy
parlamentarias han manifestado su
preocupacién por cdémo se activa el segundo
prestador en el marco de las Garantias
Explicitas en Salud (en adelante, GES),
particularmente cuando el sector publico no
alcanza a cumplir con la garantia de
oportunidad.

Hoy 1la gran mayoria de nuestro pais
valora el avance en salud que significaron
las GES. A casi 20 afios de la aprobacidédn de
esta politica publica, su evaluacidén es, sin
duda, positiva. Sin perjuicio de ello,
existen Areas de este régimen susceptibles de
ser mejoradas, una de las cuales se refiere a
la activacidén del segundo prestador.

Actualmente, la ley N°19.966 contempla
que, en caso de no dar cumplimiento al plazo
maximo para el otorgamiento de una prestacidn
de salud garantizada, el Fondo o la ISAPRE
debe designar un segundo prestador y, en caso
de tampoco otorgarse la prestacidén por este,
la Superintendencia de Salud deberd designar
un tercer prestador. Con todo, la activacidn
de un nuevo prestador queda supeditada a la
interposicidén de una reclamacidn por parte de
la persona afectada. El sentido de esta norma
es respetar la voluntad de 1la persona
beneficiaria quien puede optar entre esperar
al prestador originalmente designado para el
GES -con quien quizéd puede haber construido
un lazo de especial confianza- o solicitar
uno nuevo. Asi, no se fuerza a las y 1los
beneficiarios a atenderse en un segundo
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prestador gue no ha sido su tratante hasta la
fecha.

Lo anterior se aprecia en los 20 afios
de aplicacidén del GES, en los cuales un
nimero significativo de pacientes ha
rechazado el segundo prestador designado por
FONASA pues prefieren esperar a su médico
tratante. En efecto, segln datos del Fondo,
durante el afio 2024 hubo 29.820 casos con
reclamos y 24.643 casos sin reclamos. A pesar
de no haber reclamado, FONASA contactd a
9.627 casos y, de éstos, 1.289 rechazaron ser
derivados a un segundo prestador GES, lo que
equivale al 13,5% de las personas
contactadas.

La cifra de garantias no reclamadas no
implica que las personas no reciban atenciédn,
sino que tienen acceso a la prestacidn
garantizadas en un plazo mayor al definido en
la garantia de oportunidad. En cualquier
caso, es responsabilidad del sector publico
buscar los mecanismos para dgue las
prestaciones sean oportunas y las personas se
atiendan lo antes posible, vya sea dentro de
los plazos de una garantia de oportunidad o
una vez vencidos los mismos.

Ante el mandato legal de cumplir con la
garantia de oportunidad de las prestaciones
GES, asi como el diagnéstico presentado, hace
necesario buscar una solucidén que contempla
la atencidén a las personas lo antes posible,
respetando su voluntad de seguir con el
prestador previamente asignado.

3.3. Eficiencia en la compra a privados

La ley organica de 1los Servicios de
Salud vy del FONASA, en conjunto con la
normativa que rige las compras publicas del
sector sanitario, todas habilitan tanto al
Fondo como a la Red Publica (Servicios vy
Establecimientos) para realizar compras al
sector privado, tanto de prestaciones de
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salud como de bienes y servicios para otro
tipo de necesidades.

Por ejemplo, el articulo 36 en su letra
g) del DFL N° 1 dispone que los
establecimientos autogestionados en red
pueden celebrar contratos de compra de
servicios de cualgquier naturaleza, con
personas naturales o Jjuridicas, para el
desempefio de todo tipo de tareas o funciones,
generales o especificas, aun cuando sean
propias o habituales del Establecimiento. Al
mismo tiempo, el articulo 50, en su letra b),
del mismo cuerpo normativo, faculta al FONASA
a financiar a través de <convenios las
prestaciones gue se otorguen a sus
beneficiarios.

Especificamente respecto a las compras
de prestaciones sanitarias, el hecho de que
existan multiples habilitados para su
realizacién trae consigo problemas en 1los
mecanismos de compras sectoriales, tales como
la duplicacién de procesos licitatorios, la
no obtencidén de los mejores precios a mismas
prestaciones, conflicto de intereses, entre
otros.

Por ejemplo, durante el afio 2024 FONASA
contaba con un contrato vigente para el
servicio de resolucidén integral de trasplante
de progenitores hematopoyéticos en pacientes
adultos. Sin embargo, hubo hospitales de 1la
red qgue, en lugar de hacer wuso de esa
posibilidad, contrataron de forma
independiente un servicio equivalente, no
necesariamente en mejores condiciones
comerciales que FONASA.

En conclusidén, se considera que tal
como CENABAST aprovecha el poder de compra
que ofrece la agregacidén de demanda de
productos sanitarios, FONASA puede, en
beneficio del sector publico, presentar un
poder de compra que le da la agregacidén de
demanda de prestaciones sanitarias, debiendo
los establecimientos de salud usar 1los
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contratos del FONASA antes que adquirir
prestaciones equivalentes de forma
independiente en condiciones menos
favorables.

4. La necesidad de reducir 1la brecha de
acceso a la salud, oportunidad, calidad
y continuidad de atencién de salud del
pais mediante un modelo de atencién
digital

Las tecnologias digitales se han
integrado profundamente en la vida cotidiana
de las y los chilenos, influyendo en diversos
aspectos de esta, desde la comunicacidén hasta
el acceso a servicios esenciales. En efecto,
en diciembre de 2023, la penetracidén de 1la
conexidén a internet mdévil en Chile alcanzd
113,15 accesos por cada 100 habitantes, y la
adopcidédn de smartphones para acceder a
internet supera el 75% de la poblacidn
(SUBTEL, 2024). Estas caracteristicas han
convertido a las tecnologias digitales en
herramientas indispensables para cualquier
sociedad moderna, facilitando procesos vy
mejorando notablemente la eficacia vy
eficiencia de las instituciones. La
interaccidén diaria con redes sociales vy
plataformas digitales también ha transformado
la forma en que la ciudadania se comunica,
trabaja y se educa, consolidando aun més la
presencia de estas tecnologias en su vida
cotidiana.

Particularmente en el sector salud,
existe un consenso creciente a nivel de 1los
organismos internacionales sobre los enormes
beneficios del wuso de las tecnologias
digitales en 1la atencidén y mejora de la
salud. Estas tecnologias, acercan las
prestaciones de salud a 1la residencia del
paciente, a la vez que favorecen diagndsticos
mas precisos y tratamientos més eficaces, al
permitir que los profesionales de la salud
puedan consultar con especialistas para la
atencién de los wusuarios, y acceder a los
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antecedentes clinicos completos de un
paciente en cualquier momento y lugar.

La OMS ha &resaltado gue 1la
implementacién de registros electrdnicos de
salud y telemedicina ha sido fundamental en
la gestién de enfermedades crénicas y en la
cobertura en &reas rurales antes desatendidas
(OMS, 2005). Ademéds, la creacidén de grandes
bases de datos relativas a las prestaciones
de salud permite evaluar la condicidén de
salud poblacional en &reas geograficas
especificas, asi como los resultados de las
intervenciones realizadas. Esto es
especialmente crucial en la gestidén de
enfermedades que representan una carga
significativa para la salud publica, como los
cénceres, las enfermedades cardiovasculares y
los traumatismos. Los andlisis derivados de
estos datos constituyen un aporte valioso a
la eficiencia vy eficacia del sistema
sanitario, facilitando wuna respuesta méas
rédpida y adaptada a las necesidades de 1la
poblacién.

Teniendo en cuenta gque uno de 1los
principales propdsitos como pals es el acceso
universal a la salud, nos enfrentamos a un
importante desafio en el disefio e
implementacién de estrategias de cierre de
brechas vy articulacién con los objetivos
sanitarios, orientados a mejorar la equidad
en el acceso, oportunidad y calidad en la
atencién de salud.

Las caracteristicas geogréaficas del
pais y la distribucidén de la poblacidn hacen
muy dificil que todos los ciudadanos puedan
acceder a la atencidédn de un especialista.
Como consecuencia de esto, se genera un alto
costo de los mismos, por ejercer en zonas
extremas del pais producto de 1las
asignaciones para trabajar en estas zonas. La
distribucién médica en Chile se concentra en
zonas urbanas y principalmente en la Regidn
Metropolitana. Se hace especialmente complejo
llevar medicina especializada en A&areas donde
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s6lo existe un auxiliar de enfermeria vy
precarios recursos médicos, Jjunto con una
concentracién baja de casos propios de
cualquier especialidad clinica, por lo cual
las personas deben recorrer largas distancias
para llegar a los centros de salud
especializados, 1lo que puede ser costoso vy
limitante.

Con relacidén a lo anterior, el numero
de médicos activos en Chile es de 2,15 por
cada mil habitantes (2015) en comparacidén con
3,30 en el promedio de 1los paises de la
Organizacidén para la Cooperacidn y el
Desarrollo Econdémico (en adelante, OCDE). Los
médicos graduados en Chile son 8,6 por cada
mil habitantes y las enfermeras activas 5,6;
en cambio, en los paises de la OCDE el
promedio respectivo es de 11,5 vy 9,1
(Bedregal et al., 2017).

El Sistema de Salud chileno presenta
una desigual distribucién a lo largo del
pais, por una alta concentracidén en la Regidn
Metropolitana (13,5 médicos especialistas
cada 10.000 habitantes), seguida por
Magallanes (10,3), en desmedro de otras como
Tarapacad (4,8), Atacama y el Maule, ambas con
solo 4,6 (Comisidén Médica Asesora
Ministerial, 2017).

Es por esto que podemos afirmar que la
telemedicina ofrece una alternativa
importante al sistema, avanzando en 1la
cobertura de especialidades vy atenciones a
patologias evitando el traslado de pacientes
y resolviendo los problemas de salud mediante
la atencidén remota. La telemedicina puede
contribuir a abordar las zonas remotas del
pais o con baja densidad demografica, con
soluciones para el cuidado de la salud.

Sin perjuicio de 1lo expuesto, en la
estructura actual de los Servicios de Salud,
la falta de una coordinacién centralizada
limita la efectividad de las iniciativas de
salud digital. Estas iniciativas finalmente
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dependen de la voluntad y capacidad de 1los
Servicios de Salud locales y regionales, con
lo cual se obstaculiza 1la creacidén de
estrategias nacionales y la implementacidén de
politicas wunificadas que respondan a 1los
lineamientos de la salud puUblica del pais.

La variabilidad tecnoldégica gque existe
entre los Servicios de Salud, principalmente
debido a 1la desigual infraestructura en
regiones y establecimientos de salud, afecta
la estandarizacidédn vy calidad de 1las
prestaciones digitales. Esto también
dificulta la consolidacidén de una gobernanza
efectiva que permita la coordinacidn entre
los distintos actores de la red asistencial y
asegure una 1implementacidédn coherente vy
equitativa de la salud digital a nivel
nacional.

Por lo mismo, dado el interés en la
telemedicina y en el uso de medios digitales
y remotos, actualmente la labor coordinadora
se intenta gestionar a nivel central desde el
Ministerio de Salud vy la Subsecretaria de
Redes Asistenciales. Ademéds, desde el mismo
Ministerio se ejecutan estrategias de salud
digital, como los programas de Salud Digital,
Salud Responde y la Unidad de Gestidn
Centralizada de Casos.

Si bien los referidos programas tienen
una buena evaluacidén y han sido una respuesta
pertinente a una necesidad de la poblacidn,
ellos presentan una anomalia de Dbase en
cuanto suponen servicios o prestaciones dque
estd brindando una entidad predominantemente
rectora en salud. Esta disonancia repercute
en el correcto funcionamiento de 1los
programas, ya que el marco institucional no
es el adecuado para gestionar de manera
eficiente estrategias qgque tienen un rol
asistencial.

Por ejemplo, existen dificultades en
las contrataciones de prestadores de salud,
considerando que la wubicacidén en el ente
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rector como lo es el Ministerio de Salud no
permite realizar contratos en las jornadas de
24 horas que requiere el sistema. Esto
repercute en la disponibilidad de
especialistas y profesionales. El1 tipo de
contratos y los horarios de atencidédn no son
compatibles con las necesidades flexibles vy
especificas que requieren los servicios de
telemedicina vy salud digital gque Dbuscan
entregar prestaciones a la poblacidén muchas
veces con una cobertura 24/7. Esta situacién
impide que los programas de Salud Digital,
Salud Responde vy Unidad de Gestidn
Centralizada de Casos operen con la agilidad
necesaria para responder eficazmente a las
demandas de la poblacidén, lo gque genera
obstadculos en la implementacidén de
estrategias de salud remota, retrasos en la
atencidén y una menor capacidad de respuesta
frente a emergencias o necesidades
particulares del sistema asistencial.

En definitiva, la limitacidén en el
alcance vy capacidad de 1llegar a todas 1las
regiones de pails, la inequidad en el acceso a
la salud digital, asi como la dificultad de
coordinacidén y ejecucidédn de los diversos
programas del Ministerio de Salud, hacen
necesario plantearse una via de solucidén a
nivel nacional dque permita resolver estas
probleméaticas.

5.E1 imperativo de actualizar 1la
regulacién de dispositivos médicos en
Chile

En Chile 1la regulacién de dispositivos
médicos se encuentra muy rezagada respecto de
las recomendaciones de 1la OMS y de 1los
consensos de armonizacidén normativa a nivel
mundial.

Con el modelo regulatorio vwvigente, el
control de los dispositivos médicos radica en
las SEREMI vy alcanza a tan solo 10
dispositivos médicos (e.g., guantes
quirurgicos, autotest para la deteccidén de
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VIH, preservativos masculinos y femeninos) de
un total de mas de 10.072 clases de ellos.
Asi, a la fecha, sbélo existe un organismo
verificador de la conformidad de estos
productos, el cual debe estar bajo la tuicidn
del ISP.

En este contexto, es de vital
importancia para el sistema de salud publico
chileno contar con legislacién apropiada, con
una estructura, procesos Yy recursos que
permitan regular, controlar y vigilar el
ingreso, la fabricacidén, la comercializacién,
el correcto uso y funcionamiento de 1los
dispositivos médicos en el menor tiempo
posible. El ingreso al pais de gran cantidad
de dispositivos médicos sin seguimiento ni
control conlleva riesgos importantes para la
poblacién en casos de mal funcionamiento,
vencimiento o calidad inadecuada que pudieran
presentarse durante el uso.

Esta problemdtica no es nueva, el
proyecto que modifica el Coébdigo Sanitario
para regular los medicamentos bioequivalentes
genéricos y evitar la integracidén vertical de
laboratorios y farmacias (boletin 9914-11),
conocido como “Farmacos II”, el cual fue
presentado el 2015, y durante su tramitaciédn
legislativa, el afio 2018, el Gobierno de la
ex Presidenta Michelle Bachelet presentd
indicaciones con una propuesta valiosa en
materia de regulacidén de dispositivos
médicos. Sin embargo, la tramitacién de este
proyecto ha demorado mads de lo previsto y hoy
se requiere un nuevo marco regulatorio para
que el ISP pueda obtener una nueva
certificacidén en tanto agencia reguladora por
parte de la OMS.

6. Nuevas atribuciones de CENABAST: un
imperativo estratégico

Conforme a la ley vigente, la CENABAST
tiene como funcidén principal proveer de
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medicamentos, instrumentos y demas elementos
o insumos que puedan requerir el Sistema de
Salud publico.

A través de dicha funcién el Legislador
buscdé aprovechar el poder de compra dgue
provoca la agregacidén de demanda, en este
caso particular, por productos sanitarios que
requieren los Servicios de Salud y los
establecimientos de la Red Asistencial en
general. De esta forma, el sector publico
busca economias de escala gue contribuyen
significativamente a la eficiencia del gasto
publico. Solo por citar un ejemplo, la compra
centralizada a través de CENABAST, el afo
2023, le significdé al Estado un ahorro de més
de 608 millones de ddblares.

Con todo, si Dbien 1la acumulacidén de
demanda lleva al proveedor a hacer su mayor
esfuerzo para presentar una oferta
econdmicamente més competitiva que aquella
que realiza individualmente a los Servicios
de Salud, dicha acumulacién también puede
resultar en la concentracién del mercado.
Basicamente, porque luego de adjudicar una
licitacidén existe el riesgo de que 1los
proveedores no adjudicados salgan del
mercado, por no lograr ellos wuna demanda
suficiente para esperar a la siguiente
licitacién de CENABAST.

A la larga, esta concentracién del
mercado puede enfrentarnos a posibles
quiebres de stock, y con ello, afectar el
abastecimiento de los establecimientos de
salud. En efecto, estos quiebres de stock han
ocurrido en diversas situaciones, desafiando
el funcionamiento del Sistema de Salud de
nuestro pais y la capacidad de despliegue de
CENABAST.

Por ejemplo, asi ocurridé en la campafia
de invierno 2022, época en que los contratos
vigentes a la fecha eran insuficientes para
satisfacer el aumento de la demanda y hubo
que realizar compras extraordinarias para
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poder contar con los tratamientos necesarios
y dar respuesta a la contingencia, al amparo
de la excepcidén prevista en el articulo 99
del Cbédigo Sanitario. Algo similar ocurrid
con la alerta que afectd a los productos de
un importante laboratorio nacional instruida
por el ISP con ocasidén del brote de
infecciones por Burkholderia cepacia que tuvo
lugar a partir de 2022. Lo propio ocurrid con
el retiro de sueros en Chile, debido a 1la
contaminacién microbioldégica detectada, en la
planta local de un laboratorio de capitales
internacionales gque tuvo un 1impacto
significativo en el suministro de estos
productos esenciales. En este ultimo caso, el
ISP instruyb6 el retiro de todos los lotes de
productos fabricados en un periodo de tiempo
determinado. Esta situacidén obligdé a CENABAST
a buscar alternativas de suministro tanto a
nivel nacional como 1internacional para
mitigar el desabastecimiento local vy sus
efectos en la salud publica. Otro ejemplo, es
el caso de un proveedor de productos de
nutricidén enterales. En enero de 2022, hubo
un incendio en las bodegas contratadas por el
proveedor, donde se encontraban almacenados
mas de 700 pallets con productos de la linea
de nutricidén enteral. Sb6lo se pudo rescatar
un 60% de las unidades. Esta situacidén generd
la necesidad de buscar nuevos proveedores que
pudieran absorber la demanda de los alimentos
en circunstancias que el mercado nacional e
internacional es acotado para este tipo de
productos.

Por otra parte, luego de casi 90 arfios de
funcionamiento, se hace indispensable
actualizar las atribuciones de 1la CENABAST
para que se adecue a las nuevas formas del
comercio nacional e internacional. Hoy,
CENABAST no funciona mayoritariamente como
comprador y distribuidor de productos sino
mas bien como un intermediador. En efecto,
del universo de contratos de CENABAST durante
el 2024, el 98,93% de ellos correspondieron a
intermediacidén, mientras que solo el 1,07%
involucrdé la importacidn directa de
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productos, sobre un total de compras que
ascendié a $1.754.743.127.851.

En el ambito del comercio
internacional, la industria exige, como
préactica habitual, el pago anticipado total o
parcial de los bienes antes de su entrega,
sin gue necesariamente se otorguen garantias
por dicho anticipo. Esta condicidén, propia de
la dindmica comercial global, genera
dificultades para CENABAST, dado gque no
cuenta con patrimonio propio ni recibe
aportes fiscales que le permitan asumir estos
pagos de manera autdédnoma. Ante esta
situacidén, se hace necesario establecer un
mecanismo que permita a los organismos,
entidades, establecimientos o personas
integrantes del Sistema que requieran la
importacidén, proveer a CENABAST de los fondos
necesarios para materializar los anticipos
exigidos por los proveedores. De este modo,
se busca garantizar la continuidad en el
abastecimiento de los bienes requeridos sin
vulnerar las condiciones habituales del
comercio internacional.

Conforme a lo anterior, se observa dque
CENABAST requiere una transformacidén que le
permita responder a los desafios del
abastecimiento sanitario, garantizando
siempre el cumplimiento de los estandares de
seguridad vy calidad exigidos por 1la
regulacién vigente.

7. Herramientas para incentivar 1la
productividad

El problema de tiempos de espera en la
lista de atencidén ocurre por 1la relacidn
entre ingresos y salidas de atencidén, en un
flujo continuo, donde la velocidad y cantidad
de ingresos supera la velocidad y cantidad de
salidas del sistema. En este sentido, 1los
niveles de produccidén de los establecimientos
de salud son un factor fundamental para
evaluar y resolver los tiempos de espera.
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Los instrumentos para la produccidn
pueden clasificarse en herramientas
orientadas a los gestores de 1las
organizaciones, por una parte, y aquellas
orientadas directamente a las y 1los
trabajadores, por otra.

Desde la perspectiva de herramientas
para los gestores, por ejemplo, las ultimas
leyes de presupuesto (i.e. glosa 06, partida
16, capitulo 49, programa 01, Programa de
Contingencias Operacionales, del presupuesto
2025) han contemplado la posibilidad de que
FONASA celebre acuerdos de gestidén con 1los
Servicios de Salud. Sin embargo, el problema
de esta iniciativa es que el cumplimiento o
incumplimiento de los acuerdos no tiene
consecuencias préacticas concretas, no siendo
estos acuerdos entonces un verdadero estimulo
a la producciédn.

Por otra parte, desde el punto de vista
de las herramientas para la productividad que
estdn orientadas a las y los trabajadores,
nuestra legislacidédn contempla algunas
asignaciones especiales.

En concreto, para las vy 1los
profesionales funcionarios de los Servicios
de Salud, la estructura remuneracional
incluye al menos 20 componentes para quienes
se rigen por la ley N°15.076 del estatuto
para los médicos-cirujanos, farmacéuticos o
quimicos-farmacéuticos, bioguimicos vy
cirujanos dentistas vy 14 para guienes se
rigen por la ley N°19.664 establece normas
especiales para profesionales funcionarios
que 1indica de los Servicios de Salud vy
modifica la ley N° 15.076. De esas
asignaciones, uUnicamente 3 son variables vy
dependientes, de forma directa o indirecta,
de su desempefio. Una de estas asignaciones
es para 1los profesionales funcionarios
regidos por la ley N°15.076 (28 hrs.) y las
otras dos para aquellos regidos por la ley
N°19.664.



22
REPUBLICA DE CHILE
MINISTERIO
SECRETARIA GENERAL DE LA PRESIDENCIA

Por una parte, estd la Asignacidén por
Cumplimiento Anual de Metas de Produccidén vy
Calidad para las y los profesionales
funcionarios regidos por la ley N°15.076 que
se encuentra regulada en el articulo 12 de la
ley N°20.707 establece los incentivos
remuneracionales que indica, a favor de los
profesionales de los Servicios de Salud que
sefiala. Como su nombre 1lo indica, 1los
criterios de asignacidén dependen del
cumplimiento de los indicadores de producciédn
y calidad fijados por la autoridad. Sin
embargo, los Ultimos indicadores han apuntado
méas a la calidad que a la produccidédn de 1los
establecimientos, a pesar de existir otros
mecanismos para supervisar y evaluar la
calidad de las atenciones. Por ejemplo, los
afios 2023, 2024, y 2025 casi la totalidad de
las metas han estado orientadas a la calidad.
En consecuencia, esta asignacidén hoy no esté
cumpliendo su funcidén de estimular 1la
produccién.

Por otra parte, para las vy 1los
profesionales funcionarios regidos por la ley
N°19.664, existe el bono por desempefio
individual y el bono por desempefio colectivo.
El primero, se asigna a las vy 1los
profesionales funcionarios que se encuentran
dentro del 30% de 1las personas mejor
calificadas. Sin embargo, dado que en 1los
procesos de calificacién la gran mayoria de
los profesionales funcionarios obtiene la
evaluacidén méxima, el numero de profesionales
gque se encuentra dentro del 30% mejor
calificado supera significativamente el
nimero de asignaciones o cupos gque anualmente
se prevén en la ley de presupuesto.

Por contraste, el Dbono por desempefio
colectivo se otorga a las y los profesionales
funcionarios que, siendo parte de una unidad
de trabajo o establecimiento gue haya
cumplido con el programa anual de trabajo
definido previamente con la autoridad. Este
bono, a diferencia del anterior, representa
una mejor herramienta para estimular 1la
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produccién del sector, tanto por su disefio
como por su 1implementacidédn. Ahora bien,
mientras el 2024 el presupuesto anual del
bono por desempefio colectivo alcanzd dos mil
trescientos millones de pesos, el bono por
desempefio individual superdé los ocho mil
millones.

En definitiva, se observa que las y 1los
profesionales funcionarios cuentan con
distintas herramientas para la productividad,
segun la ley médica por la que se rijan, sea
la ley N°19.664 o la ley N°15.076; y las tres
herramientas no son uniformes vy muestran
resultados disimiles en su afan por estimular
la produccidén, siendo necesaria una revisidn
de estas asignaciones.

II.FUNDAMENTOS Y OBJETIVOS

El inciso primero del articulo décimo
transitorio de la ley N°21.674 impone la
obligacién de presentar uno o més proyectos
de ley destinados a reformar el sistema de
salud en su conjunto, a fin de profundizar
los principios de seguridad social en salud y
fortalecer las competencias del Fondo
Nacional de Salud y de la Superintendencia de
Salud.

Por lo mismo, el objetivo general del
proyecto es fortalecer vy modernizar el
sistema publico de salud en su conjunto.

Para ello el proyecto tiene como
objetivos especificos los siguientes:

1. Fortalecimiento a FONASA

1. Cambios en la tramitacién y pago de
las licencias médicas: FONASA y el
imperativo de que cuente con una
contraloria médica

La experiencia de las y los afiliados al
sistema publico con el proceso de licencias
médicas dista de aquella gue manifiestan
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hacia el FONASA. Desde que el Ministerio de
Hacienda mide de manera transversal 1la
Satisfaccidén Usuaria de las instituciones
publicas, al menos desde de 2018 que el Fondo
ha mostrado consistentemente niveles mayores
de satisfaccidén que COMPIN (M. Hacienda,
2023) . Otras mediciones también destacan a
FONASA como un ente con reconocimiento de la
ciudadania en calidad de atencidén, llegando a
recibir el reconocimiento como 1lider en la
categoria salud en el estudio de marcas
ciudadanas de la CADEM en el primer semestre
2023.

Concentrar las funciones de contraloria
médica, subsidios y pagos en FONASA, desde la
perspectiva de las personas usuarias del
sistema publico chileno, contribuiria a
simplificar el sistema y su utilizacidén de
cara a las personas usuarias, ya que todas
sus necesidades de proteccién financiera ante
eventos de salud serian cubiertas por
servicios de una sola institucidén; que por lo
deméds, tiene una presencia territorial a 1lo
largo del pais mas extensa que las COMPIN.

Adicionalmente, al ser el ente
financiador del SIL, el Fondo no tendrd dque
realizar transferencias a las COMPIN, con las
respectivas rendiciones de fondos, lo que
permitiria un control de gasto aumentando la
eficiencia en su ejecucidédn. Asimismo,
Suprimir esta gestidén debiese repercutir en
que el pago a las y los usuarios sea mas
oportuno. En esta materia, FONASA también se
encuentra en condiciones de ofrecer més
alternativas de método de pago de las
licencias de pago directo. Actualmente,
COMPIN ofrece el pago a través de cuenta RUT
y de vale vista, pero FONASA puede también
realizar este pago en cuentas corrientes en
pesos.

En definitiva, el resultado esperado de
este traspaso de funciones desde las COMPIN
al FONASA es un beneficio inmediato para los
usuarios que hoy deben recurrir a distintas
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ventanillas para tramitar sus licencias,
simplificando asi el procedimiento de
licencias médicas para las personas del
sistema de salud publico y presentando un
servicio de atencidén homogéneo a través del
FONASA. Ademés, se espera agilizar 1la
resolucidédn de trémites, tanto de licencias
médicas como de otros asuntos de competencia
de las COMPIN. Todo lo anterior, también
genera un impacto directo en el acceso a la
salud de las personas, dado que FONASA podré
fadcilmente gestionar 1la recuperabilidad de
aquéllas, lo gque también permite facilitar 1la
reinsercidén laboral.

Finalmente, el traspaso de funciones
permitird fortalecer la eficiencia del
control, permitiendo detectar en forma
temprana irregularidades en el otorgamiento
de las licencias médicas vy, de esta forma,
liberar recursos para la atencidédn de salud.

2. Establecimiento de asignacién
automatica de un segundo prestador
en prestaciones GES

En vista de los antecedentes expuestos,
y tal como se indicd, tanto el Ejecutivo como
varios parlamentarios vy parlamentarias han
manifestado al Gobierno su preocupacidén e
interés en permitir que el FONASA pueda
designar un segundo prestador GES, cuando el
asignado originalmente no pueda cumplir con
la garantia de oportunidad, por cualqguier
causa. Es més, recientemente, el H. Diputado
Lagomarsino presentdé un proyecto de ley que
modifica la ley N°19.966, que establece un
Régimen de Garantias en Salud, para designar
de manera automatica un prestador de salud
distinto para su otorgamiento (boletin
N°17.220-11) que actualmente se encuentra en
primer tradmite constitucional y se esta
discutiendo en la Comisidén de Salud de la H.
Cédmara de Diputadas y Diputados.

El Ejecutivo comparte esa preocupacidén vy
valora la iniciativa del H. Diputado. Por 1lo
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mismo, durante la discusidén de la Ley de
Presupuestos para el Sector Publico para el
afio 2025, este Gobierno se comprometidé con
las y los parlamentarios a incluir en el
proyecto de 1ley que cumpla con el inciso
primero del articulo decimo transitorio de la
ley N°21.674, una norma que faculte al FONASA
a designar un segundo prestador de oficio,
sin necesidad de mediar reclamo por parte de
la persona beneficiaria, cuando el prestador
originalmente designado no esté en
condiciones de cumplir con la garantia de
oportunidad.

En este sentido, el presente proyecto de
ley incluye una propuesta de norma que, por
una parte, permite mejorar los tiempos en el
cumplimiento de las garantias GES; pero due,
al mismo tiempo y respetando el espiritu de
la norma vigente, reconozca un espacio al
paciente para decidir con la o el profesional
o prestador donde se atiende.

Asi, para estos efectos, el presente
proyecto de 1ley incluye una iniciativa que
faculta al FONASA -y también a las ISAPRES- a
designar un segundo prestador GES sin mediar
reclamo de la persona beneficiaria, pero que
no signifique la imposicidén forzada de un
cambio de médico tratante o prestador.

3. Eficiencia en la compra a privados

Con el fin de velar por un uso eficiente
de los recursos fiscales destinados al
financiamiento de acciones de salud, se
propone gque aquellas compras gque realice
FONASA para la provisién de prestaciones de
salud al Sistema de Salud en su conjunto sean
de uso obligatorio por parte de los Servicios
y Establecimientos, no pudiendo éstos comprar
las mismas prestaciones de salud dque el
FONASA ha comprado centralizadamente - salvo
excepciones detalladamente reguladas en la
ley.
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Bajo esta alternativa regulatoria se
fortalece el poder de compra de FONASA en su
rol de seguro y se logra una mayor eficiencia
en el uso de recursos publicos en prestadores
privados. La iniciativa supone un estimulo
para los prestadores a participar de las
licitaciones de FONASA. También, 1la
regulaciédn que se propone promueve gque en las
compras a privados FONASA concentre 1la
demanda de los servicios de salud, vya que
ellos no podran adguirir por su cuenta
aquellas prestaciones que FONASA adjudique a
terceros. Esta concentracidédn de demanda
permitird a FONASA obtener mejores precios en
sus licitaciones.

Esta iniciativa fue incluida en la ley
de presupuesto para el sector publico 2025,
en la glosa 02, letra f), de la Partida del
Ministerio de Salud; vy actualmente se
encuentra en pleno proceso de ejecucidédn. Con
todo, el interés de este gobierno es que la
presente iniciativa sea una norma permanente
que rija al sector salud en lo sucesivo.

2. Fortalecimiento de las Comisiones de
Medicina Preventiva e Invalidez

Tal como se expuso en los antecedentes,
los trémites que realiza COMPIN van mas allé
de 1los relacionados <con las licencias
médicas, 1los que hoy presentan un rezago
importante.

Por eso, se propone que el traspaso de
funciones de las COMPIN al FONASA, en
particular, del pronunciamiento, resolucidn,
cdlculo y pago de 1las 1licencias médicas de
las y los trabajadores que cotizan en FONASA,
se haga con un traspaso acotado de
funcionarios y funcionarias. En efecto, el
proyecto no prevé traspasar al FONASA a todas
y todos los funcionarios de las COMPIN que
hoy cumplen dichas tareas. En primer lugar,
porgue ningtn funcionario ni funcionaria
tiene asignada exclusivamente esa tarea, sino
que guienes la desempefian también cumplen un
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rol en la resolucidén de los otros tréamites
que gestionan las COMPIN. En segundo Ilugar,
como se ha explicado, las COMPIN arrastran
una 1importante brecha de dotaciédn
considerando el volumen de trédmites que son
de su competencia vy las demoras que
actualmente tienen. En consecuencia, de las y
los aproximadamente 82 funcionarios, entre
profesionales vy administrativos que hoy
cumplen tareas de precontraloria y calculo de
subsidios por incapacidad laboral en primera
instancia, se espera traspasar a FONASA no
mas de 40 de ellos.

Todo esto permitirda reducir 1la brecha
en la resolucidén de las funciones y tramites
de las COMPIN, los cuales presentan listas de
esperas considerables. En términos generales,
el referido traspaso de funciones -con
traspaso acotado de funcionarios vy
funcionarias- permitird a las COMPIN mejorar
la calidad de los pronunciamientos y tiempos
de tramitacidén de todos los servicios que se
brindan a la ciudadania, dando cumplimiento a
la normativa y permitiendo que puedan acceder
a los beneficios detrds de dichos tramites.
Permitird a las unidades de atencidén de
usuarios, mejorar sus tiempos considerando
reasignaciones de funciones administrativas
que puedan realizarse. Asimismo, las COMPIN
podrédn aumentar el numero de fiscalizaciones
para prevenir el mal uso de la emisidén de
licencias médicas y en algunos casos
fraudulentas o sin fundamento médico, lo que
permitird asegurar el buen uso de las
licencias médicas y como consecuencia una
contencién del gasto fiscal.

3. Necesidad de una institucionalidad que
disefie, monitoree y evaltue 1las
estrategias nacionales de salud digital:
Creacién del Servicio Nacional de Salud
Digital

Hemos afirmado qgue la telemedicina
ofrece una alternativa importante al Sistema
de Salud que permite mejorar el acceso a la
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salud: tiene el potencial de mejorar la
cobertura de especialidades y de atenciones a
patologias evitando el traslado de pacientes
y resolviendo los problemas de salud mediante
la atencidén remota.

Diversas evaluaciones de 1los programas
de atencidén a distancia en Chile (i.e.
Comisidén Nacional de Productividad, 2019;
Comisidén Nacional de Productividad, 2022;
FRENK & MONREAL, 2022; OPS/0OMS, 2021) han
seflalado la necesidad urgente de dotar de una
institucionalidad formal vy propia a las
estrategias de salud digital gque son de
caracter y cobertura nacional. Estas
evaluaciones han destacado que, sin una
estructura institucional consolidada, las
estrategias nacionales de salud digital no
pueden ser implementadas de manera eficiente
y sostenida en el tiempo. La falta de una
entidad que centralice y administre estas
estrategias con un enfoque nacional ha
generado desafios en la coordinacibén vy
ejecucién de los programas, limitando su
alcance y capacidad para llegar a todas las
regiones del pais. Se ha identificado que,
para asegurar la coherencia y efectividad de
las politicas de salud digital, es
indispensable contar con wuna entidad que
asuma la responsabilidad exclusiva y tenga la
capacidad de gestionar estos programas a
nivel nacional, con independencia vy 1los
recursos adecuados.

Ante los antecedentes expuestos resulta
fundamental atender estas observaciones vy
consolidar una estructura institucional que
permita gestionar de manera eficiente las
prestaciones digitales de salud. En este
contexto se propone la transformacidén del
Departamento de Salud Digital, del
Departamento de Atencidédn Remota en Salud y la
Unidad de Gestién Centralizada de Casos, en
un solo Servicio Nacional de Salud
descentralizado y con patrimonio propio.
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Esta transformacidén permitird que las
funciones asistenciales remotas o
telematicas, que actualmente se encuentran
dispersas en diversas estructuras del
Ministerio de Salud, sean gestionadas por una
institucidén, con competencia nacional,
definida legalmente como prestadora de
servicios de salud. Con esto, se podré
fortalecer 1la capacidad operativa de la
telemedicina, mejorar la coordinacidn
institucional vy asegurar la calidad de la
atencidén, favoreciendo la continuidad del
cuidado.

E1l Servicio Nacional de Salud Digital
busca no solo otorgar las prestaciones
remotas que actualmente son entregadas desde
el Ministerio de Salud, sino que también sera
la dinstitucionalidad que apoyara al
cumplimiento efectivo de 1los cambios
ingresados por la ley N°21.541 que modifica
la normativa que indica para autorizar a los
prestadores de salud a efectuar atenciones
mediante telemedicina, entregando el soporte
operativo necesario para su cumplimiento. Su
creacidén constituira un paso importante en la
modernizacidén del Sistema de Salud chileno.

El nuevo Servicio de Salud permitira
optimizar el uso de los recursos disponibles,
mediante la estandarizacidén de los servicios
digitales de salud, facilitando 1la
planificacidén, implementacidédn y evaluacidn de
soluciones a distancia. Ademéas, facilitara la
equidad en el acceso a la atencién médica,
especialmente en zonas rurales y de dificil
acceso, donde la falta de especialistas ha
sido wuna barrera para la provisidédn de
servicios. También, mediante la expansidn de
la telemedicina se reduciran los traslados
innecesarios, disminuyendo los costos
asociados tanto para los usuarios como para
el sistema de salud. Se mejorarad la
resolutividad de la atencidén primaria, a
través de soporte especializado dirigido a
los médicos generales mediante el modelo de
atencidén asincrénico, 1lo gue tendrd un
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impacto positivo en la reduccidén de las
listas de espera y en la optimizacidén del
tiempo de 1los profesionales de 1la salud,
permitiendo una mayor capacidad de atencidn
sin necesidad de dincrementar 1la
infraestructura fisica de los
establecimientos de salud.

El Servicio Nacional de Salud Digital,
también serd un motor para la innovacién en
salud, promoviendo 1la adopcidédn de nuevas
tecnologias que potencien la eficiencia del
sistema vy la calidad de 1la atencidén. La
incorporacidén de la Inteligencia Artificial,
monitoreo remoto de pacientes, y sistemas de
apoyo a la toma de decisiones, contribuird a
avanzar a una salud mas preventiva vy
personalizada.

El fortalecimiento de la salud digital
contribuird a la optimizacién del gasto
sanitario, vya que la implementacidédn de
estrategias digitales ha demostrado una
reduccién de costos operacionales al
disminuir la infraestructura fisica,
optimizar la distribucidén de personal de
salud y reducir gastos de traslado vy
hospitalizaciones innecesarias.

4. Nueva regulacién para dispositivos
médicos por parte del ISP

La alternativa regulatoria qgque se
propone para poner al dia a Chile en la
regulacién de dispositivos médicos se basa en
el “Modelo Global de Marco Regulatorio de 1la
OMS para Dispositivos Médicos incluidos los
Dispositivos Médicos de Diagndéstico in vitro”
(2023), qgue proporciona orientacidén y apoyo a
los paises que aun tienen que desarrollar e
implementar controles regulatorios
relacionados con los dispositivos médicos,
asi como a los paises que contintan mejorando
sus marcos regulatorios. Es una herramienta
util para desarrollar un enfoque basado en
riesgo para la regulacién de dispositivos
médicos.
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El Modelo Global de Marco Regulatorio
recomienda un enfoque gradual, por etapas,
para regular la calidad, seguridad vy
desempefio de los dispositivos médicos. Esto
comienza con controles de nivel béasico, tales
como la publicacién de la ley y la asignaciédn
de recursos a la autoridad reguladora para
comenzar con acciones de implementacidén, como
la autorizacién de comercializacidén, y luego
avanza hacia controles de nivel avanzado
tales como la inspeccidén de establecimientos
y la supervisién de investigaciones clinicas,
hasta abarcar todos los elementos de control
durante la pre y post comercializacidén del
dispositivo médico, durante todo su ciclo de
vida.

Con el enfoque por etapas, el ISP, como
autoridad reguladora, podrad responder a las
prioridades nacionales en materia de salud
publica vy desarrollar gradualmente 1la
capacidad, los conocimientos y la experiencia
necesarios para fomentar, ademéas, el
desarrollo productivo sostenible, a través de
la autorizacidén, wvigilancia, fiscalizacidn,
investigacidén, innovacidén y transferencia
tecnoldgica; con altos estéandares
internacionales de calidad y transparencia,
facilitando la integracidén en redes globales
y la adopcidén de procesos confiables en el
sistema regulatorio chileno, permitiendo el
reconocimiento a nivel internacional. Este
mismo proceso han seguido las experiencias
exitosas a nivel internacional.

Por otro lado, la propuesta también
recoge elementos de acuerdos que se
produjeron en el H. Congreso durante la
tramitacidén del proyecto de ley Farmacos 1T,
que entre otras materias, incluye cambios
regulatorios a los dispositivos médicos. Asi,
el presente proyecto de ley 1incorpora una
actualizacidédn del referido proyecto para
cumplir con los estadndares regulatorias de
hoy.
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Finalmente, es necesario seflalar que
actualmente el ISP cuenta con la calificaciédn
de Agencia Reguladora Nivel IV, por parte de
la Organizacidédn Panamericana de la Salud. Sin
embargo, esta calificacién no considera 1la
regulacién en dispositivos médicos, cuestidn
que si se contempla en la certificacidén que
se espera obtener de parte de la OMS. Asi,
contar con una legislacidén apropiada
proporcionard un marco regulatorio robusto y
eficaz que brinda sustento a las funciones
regulatorias que se miden a través del
instrumento denominado "Global Benchmarking
Tool” (GBT), wutilizado por 1la OMS para la
evaluacidén del grado de madurez de una
agencia reguladora. De este modo, contar con
la debida certificacién por parte de la OMS
situara al Estado de Chile a la vanguardia de
las agencias de la regidén, generando un
control sanitario robusto de los dispositivos
que se usan en el pais, y también de aquellos
que se exportaran, erigiendo también a Chile
como una plataforma de innovacidén en materia
de salud.

5. Consolidar el rol de CENABAST como actor
fundamental en la Red de Salud en
materia de abastecimiento

Con el objetivo de optimizar su
capacidad de respuesta y asegurar un
abastecimiento eficiente de productos
sanitarios, resulta indispensable ampliar vy
consolidar las facultades de CENABAST.

En primer lugar, es necesario reconocer
expresamente su rol como entidad
intermediadora en la adqgquisicidén vy
distribucidén de insumos esenciales para el
Sistema de Salud, permitiéndole actuar con
mayor flexibilidad y eficacia en la gestidn
de la cadena de suministro.

Esta funcién de intermediacidédn resulta
clave para garantizar el acceso oportuno a
medicamentos, dispositivos médicos vy otros
productos estratégicos, particularmente en
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escenarios de insuficiencia de oferta o
desabastecimiento.

En segundo término, se propone
fortalecer su capacidad de adjudicacidén en
los procesos de licitacidén, habilitéandola
para efectuar adjudicaciones multiples cuando
las circunstancias 1lo requieran. Los casos
descritos anteriormente evidencian la escasa
respuesta de nuestro mercado vy 1las
dificultades de conseguir los productos en el
extranjero, ademéds de la necesidad de
CENABAST de conseguir 1la respectiva
autorizacidédn del ISP previo a 1las
importaciones y distribucidén de 1los
productos.

La posibilidad de adjudicacidén multiple
permitird la contratacidédn de més de un
proveedor dentro de un mismo procedimiento
licitatorio, lo gque contribuira a
diversificar las fuentes de suministro,
evitar la dependencia de un Unico oferente y
reforzar la seguridad del abastecimiento de
productos sanitarios criticos. En este
contexto, la adjudicacidédn multiple deberéa
regirse por criterios objetivos y fundados,
priorizando la mejor combinacidén de ofertas
disponibles en funcidén de los requisitos
establecidos en las bases de licitacidén y las
necesidades del sistema de salud. En
definitiva, con esta medida se cautela 1la
coexistencia de mercados sanitarios con
diversidad de proveedores gque permitan
garantizar la continuidad del suministro.

Por Ultimo, &resulta 1imperativo
actualizar vy armonizar el marco normativo
aplicable a 1las operaciones de importacidn
llevadas a cabo por CENABAST, de manera dgue
se adecte a las dinadmicas del comercio
internacional y a los estandares y practicas
reconocidas en la materia. En este sentido,
se propone la flexibilizacidédn de 1los
procedimientos administrativos wvinculados a
la internacidén de productos estratégicos,
permitiendo la implementacidén de mecanismos
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que optimicen la tramitacidén de registros
sanitarios y la adopcidédn de medidas
excepcionales que faciliten la adgquisicidn de
insumos criticos en escenarios de emergencia.
Asimismo, y en concordancia con los usos y
costumbres del comercio internacional, se
contempla la facultad de CENABAST para
anticipar parcial o totalmente el pago al
proveedor sin la exigencia de garantias,
cuando dicha modalidad de pago resulte una
condicidén necesaria para concretar la
operacién de importacién. Lo anterior, con el
propdésito de asegurar la continuidad del
abastecimiento de productos estratégicos,
especialmente en aquellos casos en que la
insuficiencia de oferta o el riesgo de
desabastecimiento hagan indispensable 1la
adopcidén de medidas extraordinarias.

6. Estimulo y control de productividad

Avanzar en mayores niveles de
productividad demanda esfuerzos sectoriales
en diferentes &ambitos, entre estos, mayores
herramientas de gestidén sectorial, mejor
disponibilidad de recursos humanos,
alineamiento de incentivos y mecanismos para
mejorar el acceso, la calidad y oportunidad
de los servicios de salud entregados a la
poblacidén. En los antecedentes presentamos la
clasificacién de 1los instrumentos para la
produccidédn en herramientas orientadas a 1los
gestores de las organizaciones, por una
parte, y aquellas orientadas directamente a
los trabajadores, por otra. En este sentido,
la presente iniciativa incluye herramientas
de los dos tipos.

Actualmente, méds de un 30% de 1la
dotacidédn de médicos se contrata en jornadas
de 22 horas. Esto implica que la actividad
asistencial se concentra por la mafiana,
generandose espacio para optimizar vy usar
mejor la capacidad disponible, siendo
necesario tener incentivos qgque estimulen una
mayor dedicacién profesional de los médicos
en el sector publico, y ofrecer condiciones
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justas de reconocimiento gque estimulan el
cumplimiento de la actividad productiva para
todo el equipo de salud. Los estimulos
dispuestos actualmente no cumplen este
objetivo. Por ejemplo, los incentivos para el
personal médico, como fue analizado
anteriormente, se asignan en gran medida por
criterios no relacionados con la contribuciédn
a la producciédn.

Complementando lo anterior, se requiere
afiadir funciones a la Subsecretaria de Redes
Asistenciales para explicitar su rol en
mantener un control de la productividad de la
Red Asistencial de los Servicios de Salud a
efecto de evaluar la politica sanitaria del
pais y mejorar su implementacién.

Por esto, desde la perspectiva de
herramientas para los gestores, se proponen
dos medidas. Por una parte, facultar de forma
permanente al FONASA para celebrar convenios
de gestidédn con los Servicios de Salud, tal
como se establece hoy en las leyes de
presupuestos del Sector Publico; pero con una
fundamental diferencia: estos nuevos acuerdos
de gestidn podran asociarse a un incentivo a
los Servicios de Salud més productivos
mediante la compra de eqguipamiento,
complementando los equipos adguiridos en el
contexto de los planes de inversidn.

Por otra parte, el proyecto
explicitamente mandata a la Subsecretaria de
Redes Asistenciales a mantener un control de
la productividad de la Red Asistencial de los
Servicios de Salud a efecto de evaluar la
politica sanitaria del pais vy mejorar su
implementacidén. Para estos efectos, 1la
Subsecretaria de Redes Asistenciales quedara
facultada para definir e 1implementar un
sistema nacional de registro y evaluacidn de
produccidén, calidad asistencial vy
satisfaccidén usuaria.

Al mismo tiempo, la iniciativa mejora
aquellas herramientas para la productividad
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que estadn orientadas a las y 1los
trabajadores. En concreto, con el objetivo de
introducir incentivos para la produccidn, se
plantea realizar un redisefio de 1los
incentivos variables en las remuneraciones de
las leyes médicas para unificarlas en torno a
un sistema de medicidén de la produccidn
esperada de los equipos de salud.

IITI.CONTENIDO DEL PROYECTO DE LEY

El proyecto de 1ley consta de seis
articulos permanentes y doce articulos
transitorios.

El articulo 1° introduce modificaciones
al DFL N° 1 que, en términos generales,
abordan los siguientes aspectos:

En primer lugar, el numeral 1) modifica
el articulo 8° para incorporar como funcién
explicita de la Subsecretaria de Redes
Asistenciales el mantener un control de 1la
productividad de la Red Asistencial de 1los
Servicios de Salud.

En segundo lugar, los numerales 2) al 9)
del proyecto crean vy regulan el Servicio
Nacional de Salud Digital, modificando 1los
articulos 16, 17, 18, 19, 21, 23, vy 25, vy
creando un nuevo articulo 23 bis.

Se destaca que, conforme al nuevo inciso
segundo del articulo 19, este servicio tendré
por funcién fortalecer la Red Asistencial del
Sistema proveyendo servicios y sistemas,
ademas de articular, gestionar y desarrollar
su propia Red Asistencial digital. También
tendra a su cargo el desarrollo, coordinaciédn
y seguimiento del ecosistema de salud digital
del pais. Asimismo, el Servicio asesorara y
propondrda al Ministerio los estédndares
tecnoldbgicos, de seguridad e
interoperabilidad, vy las actualizaciones al
modelo de salud digital.
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En tercer lugar, el numeral 10) modifica
el articulo 50 estableciendo tres nuevas
atribuciones para FONASA.

Primero, en materia de compras
centralizadas, los nuevos parrafos séptimo a
decimotercero del 1literal Db) establecen 1la
prohibicién a los Servicios de Salud vy
establecimientos de comprar prestaciones
previamente adquiridas por FONASA. Esta
prohibicibébn operard mediante resolucidn
publicada en el Diario Oficial gue
identifique 1las prestaciones afectas.
Excepcionalmente, los Servicios podréan
comprar estas prestaciones cuando obtengan
condiciones mas ventajosas en el precio, sea
necesario para la continuidad asistencial o
la autoridad ministerial lo autorice mediante
resolucién fundada.

Luego, el nuevo literal e) otorga al
FONASA funciones de contraloria médica. En
particular, se 1le faculta para conocer,
evaluar y resolver las licencias médicas de
sus afiliados por enfermedad o accidente
comin, prdérroga de medicina preventiva,
patologias del embarazo y descanso pre y post
natal. El1l Fondo podrad autorizar, modificar o
rechazar las licencias, y debera calcular vy
pagar los subsidios correspondientes. Las
COMPIN mantendran su competencia para actuar
como segunda instancia, previa reclamacién.

Por ultimo, el nuevo literal j) faculta
al FONASA para celebrar acuerdos de gestidn
anuales con los Servicios de Salud. Estos
acuerdos estableceridn objetivos y metas
sanitarias, incluyendo niveles de produccidn,
valoracidédn y procedimientos. Podran
suscribirse desde la publicacidédn de la Ley de
Presupuestos del Sector Publico vy FONASA
podréd anticipar transferencias de recursos.
Los Servicios que cumplan podran recibir
financiamiento para equipamiento.

En cuarto lugar, el numeral 11) modifica
el literal g) del articulo 61, permitiendo al
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ISP aprobar las prestaciones vy fijar 1los
aranceles de derechos que percibird dicho
Instituto.

En quinto lugar, los numerales 12) al
15) modifican los articulos 70, 70 bis y 70
ter, vy agregan el articulo 70 ter A para
fortalecer las atribuciones de CENABAST.

Asi, el 1literal a) del articulo 70 le
reconoce a 1la Central 1la facultad de
intermediar en la adquisicidén de productos
sanitarios, ademéds de adqguirirlos
directamente. También amplia su ambito de
accidén a equipamiento, dispositivos médicos y
alimentos asociados a programas
ministeriales.

El articulo 70 bis faculta a la CENABAST
para realizar procesos de compra exclusivos
para farmacias y almacenes farmacéuticos
privados o establecimientos de salud sin
fines de lucro.

El articulo 70 ter autoriza a CENABAST
para anticipar pagos a proveedores
internacionales sin exigir garantias.

Finalmente, el nuevo articulo 70 ter A
le permite a CENABAST adjudicar el suministro
de un mismo producto a multiples proveedores
en una misma licitacidén y establecer limites
en la cantidad de suministro por proveedor.

Luego, el articulo 2° del proyecto de
ley modifica el articulo 3° de 1la ley
N°20.585 sobre otorgamiento y uso de
licencias médicas para adecuar la normativa a
la nueva funcidédn del FONASA en materia de
contraloria médica. En particular, incorpora
al FONASA como entidad facultada para
requerir antecedentes clinicos vy laborales
adicionales. También 1lo faculta para
solicitar informes, exdmenes o interconsultas
cuando sea necesario para resolver la
licencia. Se mantiene la competencia de las
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COMPIN y SUSESO como instancias de
reclamacidn.

En seguida, el articulo 3° del proyecto
de ley modifica los articulos 1° y 2° de la
ley N°18.418, que traspasa al fondo unico de
prestaciones familiares vy subsidios de
cesantia, el financiamiento de los subsidios
de reposo maternal, para reemplazar a los
Servicios de Salud por el FONASA como entidad
pagadora de los subsidios maternales.

Por su parte, el articulo 4° del
proyecto de ley modifica el inciso segundo
del articulo 29 de la ley N°19.966 para
permitir la designacidén de oficio de un
segundo prestador GES, cuando por cualquier
causa el prestador originalmente designado
para cumplir con la garantia de oportunidad
no puede dar la prestaciédn en el plazo
previsto.

Para continuar, el articulo 5° del
proyecto de ley modifica el Cdédigo Sanitario
incorporando la nueva regulacidédn de
dispositivos médicos.

El numeral 1) de dicho articulo
sustituye el articulo 111 y establece al ISP
como autoridad sanitaria encargada del
control de estos dispositivos.

Enseguida, el numeral 2) incorpora 1los
nuevos articulos 111 bis, 111 ter, 111
quater, 111 guinquies, 111 sexies, 111
septies, 111 octies, 111 nonies y 111 decies,
los cuales se presentan a continuacidn.

El articulo 111 bis define el concepto y
caracteristicas de los dispositivos médicos.
El articulo 111 ter regula el registro
sanitario, estableciendo su obligatoriedad
previa a la distribucidén o uso profesional, y
faculta al ISP para clasificar 1los
dispositivos segin su riesgo mediante
reglamento. El articulo 111 qguater limita la
responsabilidad del ISP en materia de
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dispositivos médicos a la falta de servicio
en el proceso de autorizacidén o registro. E1
articulo 111 guinguies regula 1la
certificacidén de conformidad que el ISP puede
requerir para dispositivos de riesgo moderado
o alto. El articulo 111 sexies prohibe 1la
fabricacién, dimportacidén, tenencia,
distribucidén y transferencia de dispositivos
falsificados o adulterados. El1 articulo 111
septies regula las importaciones. El articulo
111 octies faculta al ISP para modificar
clasificaciones de riesgo. El1 articulo 111
nonies regula 1los establecimientos que
elaboran dispositivos a medida. Finalmente,
el articulo 111 decies faculta al ISP para
regular mediante resolucidén materias
especificas como documentacidn para
importacién, buenas practicas de manufactura,
almacenamiento y transporte.

Finalmente, el articulo 6° del proyecto
de ley modifica el decreto con fuerza de ley
N°1l, de 1989, del Ministerio de Salud,
incorporando tres nuevos numerales gue
establecen como materias que requieren
autorizacidén sanitaria expresa el registro de
dispositivos médicos y sus modificaciones,
los establecimientos relacionados con su
produccidén vy distribucidén, vy los textos vy
publicidad de dispositivos médicos.

Respecto a las doce disposiciones
transitorias, estas regulan los siguientes
aspectos:

El articulo primero transitorio faculta
al Presidente de la RepuUblica para dictar el
o los decretos con fuerza de ley necesarios,
expedidos por el Ministerio de Salud vy
suscritos también por el Ministerio de
Hacienda, para establecer la adecuada
organizacidén de nuevo Servicio Nacional de
Salud Digital. Asimismo, este articulo
permite el traspaso de personal de COMPIN a
FONASA.
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El articulo segundo transitorio regula
la primera provisidén de cargos del Servicio
Nacional de Salud Digital, estableciendo que
los cargos de las plantas de profesionales,
técnicos, administrativos vy auxiliares se
proveeran previo concurso 1interno, pudiendo
participar las y los funcionarios gue cumplan
con los requisitos alli sefialados.

El articulo tercero transitorio
establece que el Servicio Nacional de Salud
Digital serd el continuador legal de las
Subsecretarias en las materias de sus
competencias.

El articulo cuarto transitorio regula el
servicio de bienestar y las asociaciones de
funcionarios, permitiendo que las y 1los
funcionarios del nuevo Servicio mantengan su
afiliacién a los servicios de Dbienestar vy
asociaciones de funcionarios de origen hasta
por tres anos.

El articulo quinto transitorio faculta
al Presidente de la Republica para conformar
el primer presupuesto del Servicio Nacional
de Salud Digital mediante decreto expedido
por el Ministerio de Hacienda, pudiendo
crear, suprimir o modificar partidas,
capitulos, programas, items, asignaciones vy
glosas presupuestarias.

El articulo sexto transitorio establece
un plazo de treinta dias contados desde 1la
publicacién en el Diario Oficial del o el
Ultimo decreto con fuerza de ley al que alude
el articulo primero transitorio de esta ley
para dictar el reglamento sobre trabajo
remoto en el Servicio Nacional de Salud
Digital gque establece el nuevo articulo 23
bis del DFL N° 1.

El articulo séptimo transitorio otorga
un plazo de nueve meses para adecuar los
reglamentos necesarios para el ejercicio de
las nuevas funciones del FONASA en materia de
licencias médicas.
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El articulo octavo transitorio establece
la gradualidad con que entrardn en vigencia
las modificaciones sobre licencias médicas,
comenzando al décimo tercer mes de publicados
los reglamentos mencionados en el articulo
séptimo transitorio, y diferenciandose por
regién.

El articulo noveno transitorio regula la
implementacién gradual de la nueva regulacidn
de dispositivos médicos, estableciendo un
plazo de dieciocho meses para dictar el
reglamento y plazos diferenciados segun el
riesgo del dispositivo para cumplir con las
nuevas exigencias.

El articulo décimo transitorio aumenta
en 5 cupos la dotacidén méxima de personal de
CENABAST.

El articulo undécimo transitorio faculta
al Presidente de la RepUblica para modificar
las asignaciones de 1los profesionales
funcionarios, pudiendo modificar 1la
bonificacidén por desempefio colectivo vy
suprimir la bonificacidén por desempefio
individual de 1la ley N°19.664, ademas de
modificar la asignacidén contemplada en el
articulo 12 de la ley N°20.707.

Finalmente, el articulo duodécimo
transitorio establece la norma de imputaciodn
de mayor gasto fiscal.

En consecuencia, tengo el honor de
someter a vuestra consideracién el siguiente

PROYECTO D E LEY:

“Articulo 1°.- Introdicense, al decreto con fuerza de ley N°1,
de 2005, del Ministerio de $Salud, que fija texto refundido,
coordinado y sistematizado del decreto ley N°2.763, de 1979 y de
las leyes N°18.933 y N°18.469, las siguientes modificaciones:
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1) Modificase el articulo 8° en el siguiente
sentido:

a) Reemplézase, en el literal b), la coma y la

A\Y ”

letra final por un punto y coma.

Yy

b) Reemplézase, en el literal c) el punto final

A\Y

por la expresién %, vy

”

c) Agrégase, a continuacidén del literal c), el
siguiente literal d), nuevo:

“d) Mantener un control de la productividad de
la Red Asistencial de los Servicios de Salud a efecto de evaluar
la politica sanitaria del pais y mejorar su implementacidén. Para
estos efectos, la Subsecretaria de Redes Asistenciales podra
definir e 1implementar un sistema nacional de registro vy
evaluacién de produccidén, calidad asistencial vy satisfaccidn
usuaria. La Subsecretaria dictard una resolucidén gque contendra
las normas que permitan integrar la informacidén necesaria para
monitorear y evaluar la productividad de la Red Asistencial.”.

2) Incorpobrase, en el inciso primero del articulo
16, el siguiente numeral 17, nuevo:

“17. Uno con competencia nacional: Servicio
Nacional de Salud Digital.”.

3) Intercdlase, en el articulo 17, a continuacidn
del inciso primero, el siguiente inciso segundo, nuevo,
pasando el actual a ser tercero:

“La Red Asistencial del Servicio Nacional de
Salud Digital estard integrada uUnicamente por 1los
establecimientos asistenciales que formen parte de este,
conforme se prevea en el reglamento del articulo 24, sin
perjuicio de las atribuciones de este servicio en materia de
atencidén de derivaciones y suscripcidn de convenios conforme al
articulo 2° de la presente ley.”.

4) Intercédlase, en el inciso primero del articulo

A)Y

18, entre las palabras "“Salud” y “se”, la frase , salvo la

4

del Servicio Nacional de Salud Digital,”.
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5) Modificase el articulo 19 en el siguiente
sentido:

a) Reemplazase, en el inciso unico, la palabra
“Los” por la siguiente frase ““Sin perjuicio de lo previsto
en el inciso siguiente, los”.

b) Incorpdrase, a continuacidén del inciso uUnico
que ha pasado a ser primero, los siguientes incisos segundo y
tercero, nuevos:

“E1l Servicio Nacional de Salud Digital tendré
como funcidén fortalecer la Red Asistencial del Sistema,
proveyendo servicios y sistemas, sin perjuicio de articular,
gestionar y desarrollar su propia Red Asistencial digital para
la ejecucidn de acciones de salud.

Dicho servicio, adicionalmente, tendrd a su
cargo el desarrollo, coordinacidén y seguimiento del ecosistema
de salud digital del pais. Ademéds, el Servicio Nacional de Salud
Digital asesorard y propondrda al Ministerio de Salud 1los
estdndares tecnoldgicos, de seguridad e interoperabilidad,
ademéds de las actualizaciones al modelo de salud digital.”.

6) Sustituyese el inciso segundo del articulo 21
por el siguiente:

“En el caso de tener establecimientos del nivel
primario en su red de atencidén, el Director del Servicio de
Salud deberd velar especialmente por fortalecer su capacidad
resolutiva.”.

7) Agrégase, en el articulo 23, a continuacién del
literal t) del inciso Unico que pasa a ser inciso primero,
los siguientes incisos segundo y tercero, nuevos:

“El Director del Servicio Nacional de Salud
Digital no tendréd las funciones o atribuciones sefialadas en 1los
literales p) y gq) de este articulo.

Adicionalmente, el Director del Servicio
Nacional de Salud Digital podréd celebrar convenios con personas
naturales con la debida calificacidén técnica y experiencia, que
permitan cumplir con los objetivos y mandatos que la ley le
encomienda a este organismo, cuyos servicios sean requeridos en
forma ocasional y transitoria o en forma habitual, en ambitos
tales como telemedicina asincrdnica, telemedicina sincrénica,
teleinforme, orientacién en salud, monitoreo de pacientes,
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herramientas tecnoldgicas, contactabilidad o derivacidén de
paciente critico, entre otros. Los servicios profesionales asi
convenidos serdn retribuidos mediante honorarios, que se
pactaradan con cada profesional por el Director del Servicio
Nacional de Salud Digital. Los profesionales contratados bajo
esta modalidad se regirdn Unicamente por las reglas gue
establezca el contrato respectivo y no les serdn aplicables las
normas estatutarias que rijan para los funcionarios o
profesionales funcionarios. Los efectos de esta clase de
convenios se someterdn a la legislacidédn comln.”.

8) Incorporéase, a continuacidén del articulo 23, el
siguiente articulo 23 bis, nuevo:

“Articulo 23 bis.- Los médicos cirujanos regidos
por la ley N°19.664 o por la ley N°15.076 que se desempefien en
el Servicio Nacional de Salud Digital podrédn ser contratados o
nombrados para realizar sus labores fuera de las dependencias
institucionales, mediante la utilizacidén de medios informéticos
dispuestos por dicho Servicio.

El Director del Servicio Nacional de Salud
Digital, podrd contratar o nombrar bajo la modalidad sefialada en
el inciso anterior, hasta el nUmero maximo de médicos cirujanos
que anualmente fije la respectiva Ley de Presupuestos del Sector
Publico.

El personal sefialado en el inciso primero deberé
suscribir un convenio con el Servicio, mediante el cual se
obligardn a ejercer sus funciones bajo la modalidad dispuesta en
é¢l, y cumplir con 1los protocolos de seguridad. A dichos
funcionarios no les sera aplicable el articulo 43 de la ley
N°19.664 u otra norma de igual naturaleza.

El Servicio deberd implementar un sistema remoto
de registro horario de la Jjornada ordinaria de trabajo para
efectos de aplicar la modalidad dispuesta en este articulo.

El Servicio deberd respetar el derecho al tiempo
de desconexidén de aquellos médicos cirujanos a que se refiere el
inciso primero, el que serd regulado mediante resolucidén dictada
por el Director del Servicio.

Un decreto supremo expedido por el Ministerio de
Salud bajo la férmula “Por Orden del Presidente de la Republica”
y suscrito también por el Ministro de Hacienda, determinard las
dreas o funciones que podrdn realizarse bajo la modalidad
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dispuesta por este articulo, los mecanismos y la periodicidad en
que se asignaran las tareas, los mecanismos y periodicidad para
la rendicidédn de cuentas de las labores encomendadas; 1los
protocolos de seguridad y medidas de control Jjerdrquico que
aseguren el correcto desempefio de la funcién publica, y los
contenidos minimos del convenio sefialado en el inciso tercero de
este articulo. Dicho decreto supremo deberd ser dictado cada
tres arfios.

Sin perjuicio de las causales de cesacidén en el
cargo a dgue se encuentren afectos los médicos cirujanos
sefialadas en el inciso primero, ademds cesardn en funciones por
las siguientes causales:

a.—- Incumplimiento del convenio sefialado en el

inciso tercero.

b.- Disminucién del numero de las atenciones
clinicas que el médico cirujano deba realizar fundada en los
compromisos de gestidén suscritos entre el Subsecretario de Redes
Asistencial y el Director del Servicio de Salud Digital.

El Director del Servicio Nacional de Salud
Digital, para aplicar la causal de la letra a) seflalada en el
inciso anterior, deberd efectuar previamente una breve
investigacién, a fin de que se acredite la ocurrencia de 1los
hechos que configuran el motivo del cese de funciones y se oiga
al afectado. E1 Director del Servicio, deberd comunicarlo por
escrito al funcionario, personalmente o por carta certificada
enviada al domicilio registrado en la institucidén o mediante 1lo
dispuesto en el inciso final del articulo 46 de la ley N°
19.880, expresando la causal invocada y los hechos en dque se
funda. Esta comunicacién deberd practicarse, a lo menos, tres
dias hédbiles antes a la fecha de separaciédn del funcionario.

En el caso de la causal de la letra b), el
Director del Servicio deberd comunicarlo por escrito al
funcionario, personalmente o por carta certificada enviada al
domicilio registrado en la institucidén o mediante lo dispuesto
en el inciso final del articulo 46 de la 1ley N° 19.880,
expresando la causal invocada y los hechos en que se funda. Esta
comunicacibén deberd practicarse con, a lo menos, treinta dias
hadbiles de anticipacidn.

El error u omisidén en que se incurra con ocasidn
en la comunicacidén, sefialada en los incisos octavo y noveno no
invalidara el término de la relacidén laboral.
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El Servicio deberd informar mediante oficio,
durante el mes de marzo de cada afo, a la Direccidédn de
Presupuestos y a la Subsecretaria de Redes Asistenciales, 1la
evaluacidén del afio inmediatamente anterior de la aplicacidén de
la modalidad dispuesta en este articulo, incluyendo resultados y
medios de verificacidn.

E1l Servicio Nacional de Salud Digital deberé
mantener a disposicidén permanente del publico, a través de su
sitio electrdnico, los antecedentes actualizados, al menos una
vez al mes, de los funcionarios que estén afectos a la modalidad
regulada en este articulo, de acuerdo a lo dispuesto en el
articulo 7 del articulo primero de la ley N°20.285.".

9) Modificase el articulo 25 en el siguiente
sentido:

a) Intercdlase, en el inciso primero, entre 1la
expresién “Servicio de Salud” y la palabra “existira”, la
A\Y

frase , con excepcidédn del Servicio ©Nacional de Salud
Digital,”.

b) Incorpdrase, a continuacidn del inciso
segundo, el siguiente inciso tercero, nuevo:

“E1l Director del Servicio Nacional de Salud
Digital podra participar en los Consejos Integrados de Redes
Asistenciales locales, <cuando lo considere necesario para
asegurar la adecuada integracidén de las tecnologias digitales en
la Red Asistencial, monitorear la implementacidén de estrategias
digitales o coordinar acciones especificas en el éambito de 1la
salud digital.”.

10) Modificase el inciso primero del articulo 50 en
el siguiente sentido:

a) Agrégase, en el literal Db), a continuaciédn
del péarrafo sexto, los siguientes péarrafos séptimo, octavo,
noveno, décimo, undécimo, duodécimo y décimo tercero, nuevos:

“Para el cumplimiento de la Modalidad de
Atencidén Institucional, los Servicios de Salud, incluidos 1los
Establecimientos de Autogestién en Red y los establecimientos
creados por los decretos con fuerza de ley N° 30 y N° 31, del
Ministerio de Salud, de 2001, no podrédn celebrar contratos para
la compra de aquellas prestaciones qgque hayan sido previamente
adquiridas por el Fondo Nacional de Salud y gque se encuentren
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individualizadas en una resolucidén exenta del tréamite de toma de
razén que el Fondo dictard para estos efectos. Esta prohibicidn
regird a partir de la publicacidén de la referida resolucidn, o
sus modificaciones, en el Diario Oficial y no serad aplicable a
aquellas licitaciones gue se encuentren adjudicadas con
anterioridad a esa fecha.

Esta resolucidén, ademéds de indicar 1las
prestaciones afectas a esta prohibicidén, deberd sefialar 1los
contratos celebrados por el Fondo Nacional de Salud para su
adquisicién, y el territorio en el que tendrén aplicacién.

El Fondo podrd actualizar dicha resolucidn
para incorporar otras prestaciones, modificar las incluidas, vy
siempre deberd hacerlo cuando los contratos detallados pierdan
vigencia por cualquier causa. Los Servicios de Salud vy
establecimientos deberdn considerar la resolucidén del Fondo al
elaborar su Plan Anual de Compras, segun lo dispuesto en el
articulo 12 de la ley N° 19.886.

La infraccidén a la prohibicién sefialada en
los pérrafos precedentes generarda responsabilidad
administrativa. Asimismo, la inobservancia de esta prohibicién
implicaréd la nulidad de 1los contratos que celebren 1los
mencionados Servicios y establecimientos, materia que serd de
competencia del Tribunal de Contratacidén Publica, seguin dispone
el articulo 24 N° 4 de la ley N° 19.886.

Los Servicios de Salud y establecimientos en
sus procesos de compra de prestaciones de salud, estaréan
obligados a revisar la resolucién del Fondo para verificar si la
adquisicién se encuentra afecta a la prohibicidén sefialada.
Excepcionalmente, los Servicios vy establecimientos podréan
celebrar contratos para la compra de las prestaciones a las que
refiere el parrafo séptimo, en los siguientes casos:

i) Cuando estimen gque obtendrdn condiciones
mas ventajosas en cuanto al precio de las prestaciones
contratadas por el Fondo Nacional de Salud, lo qgue debera
constar en el informe técnico y econdmico que realicen de
conformidad al 35 bis de la ley N°19.886, si es que procediere,
y en la resolucidén que aprueba las bases de licitacidn o
contrato respectivo.

ii) Cuando tales adguisiciones resulten
estrictamente necesarias para resguardar la continuidad
asistencial de uno o mas pacientes a cargo del organismo, lo que
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deberd ser calificado y autorizado mediante resolucidén fundada
del Director del Servicio o establecimiento, e informado a 1la
Subsecretaria de Redes Asistenciales y al Fondo Nacional de
Salud.

iii) Cuando el Ministro o Ministra de Salud
autorice, mediante resolucidén fundada, a un Servicio de Salud o
establecimiento especifico, la compra de prestaciones sujetas a
la prohibicién.

Los contratos para la adgquisicidén de
prestaciones celebrados o adjudicados por los Servicios de
Salud, 1los Establecimientos de Autogestién en Red vy 1los
establecimientos creados por los decretos con fuerza de ley N°
30 y N° 31, del Ministerio de Salud, de 2001, con anterioridad a
que una determinada prestacidén esté incluida en la resolucidn
del Fondo Nacional de Salud regulada en el parrafo séptimo vy
siguientes de este literal mantendrdn su vigencia. Con todo,
estos contratos no podran ser renovados ni prorrogados, salvo
gue concurra alguna de las excepciones previstas en el parrafo
anterior.

En ninglin caso esta prohibicién inhibe a los
Servicios de Salud a <celebrar contratos o convenios con
entidades publicas o privadas para que se 1incorporen a la red
asistencial correspondiente, al amparo del decreto con fuerza de
ley N°36, del Ministerio de Salud, de 1980.”.

b) Incorpdrase, a continuacidén del literal d),
el siguiente literal e), nuevo, readecuadndose el orden de los
literales siguientes:

“e) Conocer, evaluar y resolver las licencias
médicas por enfermedad o accidente comin, por prdérroga de
medicina preventiva, por patologias del embarazo, y por
licencias de descanso pre y post natal, de las personas
afiliadas al Régimen de Prestaciones de Salud que establece el
Libro II de esta 1ley. La resolucién de la 1licencia podra
implicar su autorizacidén, modificacidén o rechazo.

Asimismo, debera calcular y pagar 1los
subsidios de incapacidad laboral a que las licencias médicas den
lugar, cuando corresponda, en conformidad al decreto con fuerza
de ley N°44, de 1978, del Ministerio del Trabajo y Previsidn
Social, que fija normas comunes para los subsidios por
incapacidad laboral de los trabajadores dependientes del sector
privado, y demds normas legales y reglamentarias aplicables.
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En contra de las resoluciones que emita el
Fondo en ejercicio de las competencias a que se refiere esta
letra no procederd recurso de reposicidén ni jerdrquico y solo se
podrd recurrir ante la Comisidédn de Medicina Preventiva e
Invalidez respectiva, sin perjuicio de la competencia de la
Superintendencia de Seguridad Social sobre la materia;”.

c) Reemplézase, en el actual literal h) gque ha
Y

ANY ”

pasado a ser i), la coma y la letra final por un punto vy

coma.

d) Intercédlese, a continuacidén del actual
literal h) que ha pasado a ser i), el siguiente literal 3j),
nuevo, pasando el actual literal i) a ser k):

“j) Celebrar acuerdos de gestidédn anuales vy
con cada Servicio de Salud y la Subsecretaria de Redes
Asistenciales a efectos de establecer objetivos y metas
sanitarias. Estos acuerdos deberdn incluir los niveles de
produccidén, su valoracidén vy los procedimientos vy demés
condiciones para la ejecucidén de los planes y programas dJgue se
convengan.

Los acuerdos podran ser suscritos a contar de
la fecha de publicacién en el Diario Oficial de la respectiva
ley de Presupuestos del Sector Publico y hasta el 31 de
diciembre de cada afio. Una copia del acuerdo deberd ser remitida
a la Direccidén de Presupuestos dentro de los cinco dias
siguientes a la fecha de su suscripcidén. Cualquier modificacidn
a dichos acuerdos, deberd informarse a la Direccidn de
Presupuestos en el mismo plazo, remitiendo copia del convenio
modificatorio.

Cada acuerdo y sus modificaciones deberéan
ajustarse al presupuesto autorizado y no podran, en caso alguno,
considerar modificaciones presupuestarias gue no estén
totalmente tramitadas.

El Fondo Nacional de Salud estard autorizado
para anticipar transferencias de recursos a los Servicios de
Salud con los cuales haya celebrado un acuerdo, hasta por el
monto consignado en los acuerdos de gestidén vigente. E1 Fondo
Nacional de Salud y la Subsecretaria de Redes Asistenciales
deberdn informar a la Direccidén de Presupuestos al menos
trimestralmente, mediante un portal electrdnico, y a mas tardar
sesenta dias después del término del trimestre respectivo, sobre



52
REPUBLICA DE CHILE
MINISTERIO
SECRETARIA GENERAL DE LA PRESIDENCIA

la ejecucidén de los acuerdos antes sefalados, indicando 1la
actividad comprometida vy realizada, los costos incurridos, la
actividad valorizada y los recursos transferidos.

Cada afio, la Ley de Presupuestos del Sector
Piblico podréd contemplar recursos a fin de que puedan ser
destinados al financiamiento de equipamiento de aquellos
Servicios de Salud que cumplan con su acuerdo de gestidn, y”.

11)Reemplézase, en el literal g) del articulo 61,
la expresidén “Proponer al Ministerio de Salud para su
aprobacidén,” por la expresidn “Aprobar las prestaciones vy

fijar”.
12)Modificase el articulo 70 en el siguiente
sentido:
a)Modificase el 1literal a) en el siguiente
sentido:

i) Intercédlase, en el parrafo primero, entre
la palabra “instrumental” y la conjuncidén “y”, la expresidn
A\Y

, equipamiento, dispositivos médicos, alimentos asociados a
programas ministeriales”.

ii)Intercédlase, en el parrafo segundo, entre
la expresién “adquirir,” y la palabra “almacenar”, la frase
“intermediar la adgquisicidn,”.

iii)Reemplazase el parrafo tercero por el
siguiente:

“La Central estarid obligada a publicar y a
mantener actualizados, en su portal institucional electrénico,
los precios de los productos que adgquiera mediante procesos de
compra o intermediaciédén.”.

b) Reemplazase, en el literal b), el punto vy
coma por un punto aparte.

c) Reemplézase, en el literal c¢), la coma y la

A\Y ”

letra “y” final por un punto aparte.

d) Reemplézase, en el literal e) la frase
“registrar, importar, adgquirir, almacenar, distribuir,
transportar, arrendar vy vender esos productos” por 1la
siguiente “, ademds de ejercer las facultades previstas en el
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literal a), solicitar ante el Instituto de Salud Publica el
registro provisorio de los productos sanitarios en cuestidn”.

e) Agrégase, a continuacién del literal e), el
siguiente literal f), nuevo:

“f) Solicitar al Instituto de Salud Publica
el registro sanitario de los productos que importe con ocasidn
de haber sido estos declarados como prioritarios por resolucidn
del Ministerio de Salud, cuando exista desabastecimiento o
inaccesibilidad de los mismos”.

13) Intercédlase, en el inciso segundo del articulo
70 bis, entre la expresidén “establecimientos del Sistema” vy
el punto seguido, la frase Y, o, si 1las circunstancias
debidamente calificadas por resolucién de la Central asi 1lo
ameritan, podrd realizar procesos de adquisicién exclusivos
para farmacias, almacenes farmacéuticos privados o

establecimientos de salud sin fines de lucro”.

14)Modificase el articulo 70 ter en el siguiente
sentido:

a) Suprimese, en el inciso segundo, la expresidn
“por la autoridad sanitaria”.

b) Agrégase, a continuacidén del inciso segundo,
el siguiente inciso tercero, nuevo:

“En el ejercicio de sus facultades de
importacién, la Central podréd anticipar parte o el total del
pago al proveedor sin necesidad de exigir una garantia por dicho
anticipo, cuando asi 1lo exija la préactica o costumbre del
comercio internacional. Los organismos, entidades, vy
establecimientos que formen parte del Sistema que hayan
requerido dicha importacidédn estaran facultados para proveer a la
Central de 1los fondos necesarios para realizar el referido
anticipo.”.

15) Incorpdrase, a continuacidén del articulo 70 ter,
el siguiente articulo 70 ter A, nuevo:

“Articulo 70 ter A.- Para el adecuado
cumplimiento de sus funciones, la Central realizard las
adguisiciones conforme a las normas contenidas en la ley
N°19.886, 1ley de bases sobre contratos administrativos de
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suministro y prestacidén de servicios, y su reglamento. En estas
adquisiciones, la Central podrd adjudicar el suministro de un
mismo producto o bien a distintos proveedores en una misma
licitacidn, siempre que los productos o bienes contratados sean
susceptibles de wutilizacidén o aprovechamiento por separado vy
constituyan wuna unidad funcional, o que asi lo exija la
naturaleza del contrato.

Las bases de licitacidén de la modalidad regulada
en este articulo especificardn como se adjudicard el suministro
entre los diversos oferentes, pudiendo establecer limites en la
cantidad de suministro que un mismo oferente pueda adjudicarse,
para promover la diversidad de proveedores o garantizar la
continuidad del suministro. Asimismo, estableceradn cémo se
distribuird la demanda de estos bienes o productos entre 1los
diversos proveedores.

La adjudicacidén deberd respetar los principios
de igualdad de los oferentes, estricta sujecidén a las bases y el
equilibrio econdémico del contrato, vy los adjudicatarios seréan
aquellos que, en conjunto, presenten las propuestas mas
ventajosas, de acuerdo con los criterios de evaluacidén definidos
en las bases de la licitacidén.”.

16)Reemplazase, en el articulo 151, 1la frase
“respectivo Servicio de Salud” por “Fondo Nacional de Salud”.

Articulo 2°.- Introducense, al articulo 3° de la ley N° 20.585
sobre otorgamiento y uso de licencias médicas, las siguientes
modificaciones:

1) Intercélase, en el inciso primero, entre la coma
y la expresidén “las Instituciones de Salud Previsional”, la
frase “el Fondo Nacional de Salud y”.

2) Modificase el inciso segundo en el siguiente
sentido:

a) Intercadalase, entre las expresiones
“requeridos,” y “la Institucién de Salud Previsional”, la
frase “el Fondo Nacional de Salud o”.

b) Reemplézase, la palabra “podra” por “podran”.

Articulo 3°.- Introdtcense, a la ley N° 18.418, traspasa al
fondo Unico de prestaciones familiares y subsidios de cesantia,
el financiamiento de los subsidios de reposo maternal, las
siguientes modificaciones:
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1) Reempléazase, en el inciso tercero del articulo
1°, el guarismo “182” por ™“196”, vy la frase “respectivo
Servicio de Salud” por “el Fondo Nacional de Salud”.

2) Reemplédzase, en el 1inciso primero del articulo
2°, la frase “respectivo Servicio de Salud” por “Fondo
Nacional de Salud”.

Articulo 4°.- Agrégase, en el inciso segundo del articulo 29 de
la ley N° 19.966, establece un régimen de garantias en salud, a
continuacidén del punto final que pasa a ser seguido, el
siguiente parrafo nuevo: "De configurarse esta Ultima hipdtesis,
el Fondo Nacional de Salud o la Institucidén de Salud Previsional
respectiva siempre podrd designar un segundo prestador de
oficio, sin necesidad de mediar reclamo por parte de la persona
beneficiaria.”.

Articulo 5°.- Introducense, al Cdbébdigo Sanitario, las siguientes
modificaciones:

1) Reemplazase el articulo 111 por el siguiente:

“Articulo 111.- El Instituto de Salud Publica de
Chile es la autoridad sanitaria encargada del control de 1los
dispositivos médicos en todo el territorio nacional, segun las
normas de este Cdéddigo, asi como de fiscalizar el cumplimiento de
las disposiciones legales y reglamentarias que rigen sobre la
materia. En el ejercicio de sus funciones de control vy
fiscalizacidén, podrd requerir a las distintas Secretarias
Regionales Ministeriales de Salud del pais la ejecucidn de
determinadas actividades en sus respectivos territorios, de
acuerdo con la planificacidédn que al efecto se establezca entre
la Subsecretaria de Salud Publica y el Instituto.

En el ejercicio de sus funciones, 1le
corresponderd al Instituto de Salud Publica:

1) El registro sanitario o el control de 1la
notificacién de los dispositivos médicos, segun la clase de
riesgo que dicho Instituto establezca para cada producto.

2) La autorizacidédn, el control vy 1la
fiscalizacidén de las entidades certificadoras de la conformidad
de la calidad de los dispositivos médicos.
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3) El1 control vy fiscalizacidén de 1la calidad,
seguridad vy desempefio de los dispositivos médicos, que
correspondan de acuerdo con sSu uso previsto y riesgo asociado.

4) La inscripcidn, control, wvigilancia vy
fiscalizacidén de los importadores, fabricantes y distribuidores
de dispositivos médicos, y entidades que realicen servicio
técnico de los mismos.

5) Control vy fiscalizacidédn de los
establecimientos que realizan reproceso y reuso de dispositivos
médicos.

6) Otorgar el certificado de destinacidn
aduanera y la autorizacidédn de wuso y disposicidédn de 1los
dispositivos médicos.

A las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud les corresponderé:

a) Gestionar las solicitudes que le encomiende
el Instituto de Salud Publica de Chile para el desarrollo de sus
programas de fiscalizacidén vy wvigilancia respecto de 1la
distribucidén, almacenamiento vy calidad de los dispositivos
médicos, en la forma sefialada en el 1inciso primero. Sin
perjuicio de lo anterior, en caso de urgencia Jjustificada, el
Instituto impartird las instrucciones, sin més tramite,
informando de ello a la Subsecretaria de Salud Publica.

Las infracciones que detecte en el ejercicio de
esta competencia deberd ponerlas en conocimiento del Instituto
de Salud Publica de Chile, para la debida coordinacién a efectos
de la tramitacién del respectivo sumario sanitario, conforme a
lo dispuesto en el Libro Décimo de este Cédigo.

c) Proceder, en el ejercicio de las atribuciones
sefialadas precedentemente, conforme a 1lo dispuesto en 1los
articulos 159 y 178. El1 acta que levante el fiscalizador de 1la
Secretaria Regional Ministerial de Salud respectiva iniciara de
oficio el sumario sanitario, conforme al articulo 163, el que
podréd ser substanciado por dicha Secretaria, o directamente por
el Instituto de Salud Publica, segln corresponda. A solicitud
del respectivo fiscal, un funcionario de la Secretaria Regional
Ministerial de Salud respectiva podrd realizar las diligencias
que aquél determine, tales como declaraciones o visitas de
inspeccién.
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Mediante resolucidén del Ministerio de Salud, se
aprobard la planificacidén que al efecto se establezca entre la
Subsecretaria de Salud Publica y el Instituto.”.

2) Agréganse, a continuacidén del articulo 111, los
siguientes articulos 111 bis, 111 ter, 111 quater, 111
qguinquies, 111 sexies, 111 septies, 111 octies, 111 nonies vy
111 decies, nuevos, del siguiente tenor:

“Articulo 111 bis.- Se entenderd por dispositivo
médico cualquier instrumento, aparato, 1implemento, maquina,
equipo, artefacto, implante, reactivo para wuso 1in vitro,
software, material u otro articulo similar o relacionado, dque
cumpla con las siguientes condiciones copulativas:

1) Que no se trate de las sustancias descritas
en los articulos 95 inciso primero, 102 y 106 de este Cddigo.

2) Que no logre su accidén principal en el cuerpo
humano por mecanismos farmacoldgicos, inmunoldgicos o
metabdélicos, aunque pueda ser ayudado en su funcidn por tales
mecanismos.

3) Que su uso previsto en los seres humanos,
individual o combinadamente, se refiera a uno o méds de 1los
siguientes fines declarados por el fabricante:

a) Diagnéstico, prevencidén, monitoreo,
tratamiento, alivio o cura de una enfermedad.

b) Diagnéstico, monitoreo, tratamiento, alivio,
cura o compensacién de un dafio o lesiédn.

c) Investigacidbn, reemplazo, modificacidén o
soporte de un proceso anatdmico o fisioldgico.

d) Soporte o mantenimiento de la wvida.

e) Control de la concepcidn.

f) Desinfeccidén de dispositivo médico.

g) Suministro de informacidén para propdsitos
médicos o diagndésticos a través de un examen in vitro de

especimenes derivados del cuerpo humano.

Articulo 111 ter.- Ningun dispositivo médico
podrd ser distribuido o wutilizado profesionalmente en el pais
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sin registro sanitario previo otorgado por el Instituto de Salud
Piblica de Chile o sin la notificacidén previa a ese servicio,
segun corresponda a su clase de riesgo.

Un reglamento expedido por decreto supremo del
Ministerio de Salud determinard los criterios conforme a 1los
cuales los dispositivos médicos se clasificaran por parte del
Instituto, de acuerdo con el riesgo que impligque su uso previsto
declarado por el fabricante, caracteristicas técnicas o su
desempefio. Esta clasificacién determinard el mecanismo de
control que resulte aplicable a cada clase de producto, asi como
las restricciones que puedan establecerse para su entrega o
expendio.

Sin perjuicio de lo anterior, el Instituto podra
otorgar la autorizacidén especial para uso provisional para
investigacién clinica, conforme a lo dispuesto en el Titulo V de
este Libro. Asimismo, podrd autorizar provisionalmente el uso,
venta o distribucidén de dispositivos médicos sin registro
sanitario previo, en alguno de los casos sefialados en el inciso
primero del articulo 99 de este Cdébdigo y para exposiciones o
demostraciones, en las que el producto exhibido no sea destinado
a su uso en pacientes.

Los dispositivos médicos destinados
exclusivamente a la exportacidn deberdn efectuar el
procedimiento de notificacién del dispositivo médico ante el
Instituto.

Los requisitos especificos para otorgar el
registro sanitario de dispositivos médicos serdn determinados en
el reglamento sefialado en el inciso segundo, el cual debera
contemplar los principios esenciales de calidad, seguridad vy
desemperio.

Articulo 111 gquéater.- El1 Instituto sera
responsable por los dispositivos médicos defectuosos, conforme a
las reglas establecidas en el Titulo III de la ley N°19.966, que
establece un régimen de garantias en salud, solo cuando se
acredite la falta de servicio en el proceso de autorizacidén o
registro del respectivo producto.

Articulo 111 guingquies.- El1 Instituto podra
establecer el requerimiento de una certificacién de conformidad
para dispositivos médicos que impligquen un riesgo moderado o
alto para la salud publica, mediante una resolucidén fundada. Las
certificaciones deberdn realizarse en servicios, instituciones,
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laboratorios o establecimientos que cuenten con autorizacidn
sanitaria, otorgada por el Instituto de Salud Publica de Chile.

Asimismo, el Instituto podra reconocer las
certificaciones realizadas en el extranjero por organismos
certificadores de dispositivos médicos gue cuenten con
acreditacidédn vigente por un ente acreditador reconocido
internacionalmente.

El Instituto de Salud PuUblica de Chile sera 1la
autoridad sanitaria encargada de controlar, vigilar y fiscalizar
a las entidades que realicen 1la referida certificacidén de
conformidad.

Articulo 111 sexies.- Se prohibe la fabricaciédn,
importacidén, tenencia, distribucidén y transferencia, a cualquier
titulo, de dispositivos médicos falsificados, adulterados,
alterados o contaminados.

Cualquiera de las autoridades sanitarias a las
que se alude en el articulo 5° de este Cdédigo, que detecte la
existencia de dispositivos médicos que revistan algunas de las
condiciones indicadas, estard facultada para su inmediato
decomiso, cualquiera sea el sitio o establecimiento en el que se
encuentren.

En el caso de que dicha deteccidén sea realizada
por una Secretaria Regional Ministerial de Salud, se procedera
conforme a lo dispuesto en el literal b) del articulo 111.

Articulo 111 septies.- La destinacién aduanera
de cualquier dispositivo médico que se importe, se sujetard a
las disposiciones de 1la ley N°18.164, y su uso y disposicidn
deberdn ser autorizados por el Instituto de Salud Publica de
Chile. El1 costo de 1las certificaciones serd de cargo de las
personas naturales o juridicas que las soliciten.

Articulo 111 octies.- El Instituto, mediante
resolucidén y basandose en necesidades de proteccidén de la salud
publica, podrad modificar la clasificacién de riesgo de un
dispositivo médico, en concordancia con lo establecido en el
reglamento seflalado en el inciso segundo del articulo 111 ter.

Articulo 111 nonies.- Los establecimientos que
elaboren dispositivos médicos a medida deberédn inscribirse en el
Instituto de Salud Publica. Dicha inscripcidén harad las veces de
autorizacién de distribucién o uso de los productos que ahi se
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elaboren, para efectos de lo dispuesto en el articulo 111 ter.
Con todo, en caso de detectarse riesgo inminente para la salud,
se procederd de conformidad con lo dispuesto en el articulo 178
de este Cbédigo.

Articulo 111 decies.- El1l Instituto, mediante
resolucidén, determinard los documentos o instrumentos necesarios
para la dimportacidén, internacidn, exportacidn, produccidn o
elaboraciétn a medida, cumplimiento de Dbuenas préacticas de
manufactura, almacenamiento, distribucidén vy transporte,
expendio, organismos certificadores, laboratorios externos de
control de <calidad, tecnovigilancia, vigilancia post
comercializacidn, trazabilidad, condiciones para sSu uso Yy
mantenimiento, investigacidén <clinica, asi como la publicidad,
promocién e 1informacidén profesional qgque se haga de 1los
dispositivos médicos.

Asimismo, el Instituto publicard en el Diario
Oficial 1la resolucidén qgue establezca la nomenclatura de
dispositivos médicos para su uso en el pais.

Con todo, para la debida aplicacién de 1los
principios de reconocimiento y de confianza, la resolucidn
establecerd los documentos o antecedentes que podran omitirse
para el registro sanitario cuando el producto ha sido autorizado
por una autoridad reguladora de referencia internacional que
determine el Instituto.”.

3) Derdgase el articulo 125.

4) Reemplazase en todos los articulos del Cébdigo la
expresibén “elementos de uso médico” o “elemento de uso
médico” por “dispositivos médicos” o “dispositivo médico”,
segin corresponda.

Articulo 6°.- Agrégase, al articulo 1° del decreto con fuerza de
ley N° 1, de 1989, del Ministerio de Salud, que determina
materias gque requieren autorizacidédn sanitaria expresa, los
siguientes numerales 47, 48 y 49, nuevos:

“47.- Registro de dispositivos médicos y sus
modificaciones, asi como autorizaciones provisionales o
especiales de uso.

48.- Establecimientos de produccidn,
distribucidén, certificacidén y verificacidén de la conformidad vy
mantenimiento de la calidad de los mismos, y sus modificaciones.
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49.- Textos vy publicidad de dispositivos
médicos, en los casos gue la reglamentacidédn permita su
realizacién.”.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo primero transitorio.- Facutltase al Presidente o
Presidenta de la Republica para que, dentro del plazo de un afio
contado desde la publicacién de esta ley en el Diario Oficial,
mediante uno o mas decretos con fuerza de ley expedidos por
intermedio del Ministerio de Salud, 1los que también seréan
suscritos por el Ministro de Hacienda, establezca 1las normas
necesarias para regular las siguientes materias:

1)Fijar la planta de personal del Servicio Nacional
de Salud Digital, ademés dictar las normas necesarias para la
adecuada estructuracidén y operacidn de las plantas que fije. En
especial, podréd establecer el nuUmero de cargos para cada grado
y planta; los requisitos generales vy especificos para el
ingreso y promocidén de dichos cargos; sus denominaciones y los
niveles Jjerarquicos, para efectos de la aplicacidén de 1lo
dispuesto en el Titulo VI de la ley N°19.882 y en el articulo
8° del decreto con fuerza de ley N°29, de 2004, del Ministerio
de Hacienda, dgque fija el texto refundido, coordinado vy
sistematizado de la ley N°18.834, sobre Estatuto
Administrativo. En el ejercicio de esta facultad podra crear,
suprimir y transformar cargos.

Asimismo, podréd determinar las normas necesarias
para la aplicacién de las remuneraciones variables en su
aplicacidén transitoria.

Del mismo modo, podra fijar la planta en horas
semanales y/o cargos del Servicio Nacional de Salud Digital de
la ley N°19.664 y de la ley N°15.076.

2)Determinar la fecha de entrada en funcionamiento
del Servicio ©Nacional de Salud Digital, 1la cual podra
contemplar un periodo de implementacién y uno a contar del cual
entrard en operaciones.

3)Determinar el numero de cargos dgue se proveeran
de acuerdo con las normas sefilaladas en el articulo siguiente,
pudiendo establecer 1la gradualidad en la cual se llevard a
efecto.
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4)Ademéds, podrad establecer las normas de
encasillamiento de la planta que fije y la fecha de entrada en
vigencia de los encasillamientos del personal que practique.

5)Establecer las fechas de entrada en vigencia de
las plantas que fijen.

6)Disponer, sin solucién de continuidad, el
traspaso de funcionarios y funcionarias titulares de planta vy
del personal a contrata, desde 1la Subsecretaria de Redes
Asistenciales y la Subsecretaria de Salud Publica, al Servicio
Nacional de Salud Digital, segun corresponda. Asimismo,
dispondra, sin solucidédn de continuidad, el traspaso de
funcionarias y funcionarios desde la Subsecretaria de Salud
Piblica al Fondo Nacional de Salud.

El traspaso del personal de planta y a contrata, vy
de los cargos que sirven, se efectuard en el mismo grado y en la
misma calidad juridica que tenian a la fecha de traspaso. En el
respectivo decreto con fuerza de ley, que fije las plantas de
personal se determinard la forma en que se realizard el traspaso
correspondiente y el numero de funcionarios o funcionarias dque
seradn traspasados, por estamento y calidad juridica, pudiéndose
establecer, ademas, el plazo y gradualidad en que se llevard a
cabo este proceso.

La individualizacidén del personal traspasado se
realizard a través de decretos expedidos bajo la férmula “Por
orden del Presidente de 1la RepUblica”, por intermedio del
Ministerio de Salud.

A contar de la fecha del traspaso, el cargo del que
era titular la o el funcionario traspasado se entenderé
suprimido de pleno derecho en la planta de la institucién de
origen y se creard en la institucidén a que sea traspasado. Del
mismo modo, la dotacidédn méxima de personal se disminuird en el
numero de funcionarias y funcionarios traspasados y se
incrementard en la institucidén a la cual se traspasan.
Conjuntamente con el traspaso del personal se traspasaran 1los
recursos presupuestarios que se liberen por este hecho.

7)Determinar la dotacién méxima del personal del
Servicio Nacional de Salud Digital, a cuyo respecto no regiré
la limitacién establecida en el inciso segundo del articulo 10
del decreto con fuerza de ley N°29, de 2004, del Ministerio de
Hacienda, que fija el texto refundido, <coordinado vy
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sistematizado de la ley N°18.834, sobre Estatuto
Administrativo. Ademas, podrad determinar la dotacidén méxima de
personal de la ley N°19.664 y de la ley N°15.076.

Asimismo, a los funcionarios o funcionarias a
contrata en servicio a la fecha de entrada en vigencia del o de
los respectivos decretos con fuerza de ley que sean traspasados
de conformidad al numeral 6) vy aquellos cuyos contratos se
prorroguen en las mismas condiciones, no les seran exigibles los
requisitos que se establezcan en los decretos con fuerza de ley
correspondientes o que rijan en la institucién a la cual fueron
traspasados, segUn corresponda. Tampoco, para efectos del
traspaso, a los funcionarios vy funcionarias titulares de un
cargo de planta qgue sean traspasados, les serdn exigibles 1los
requisitos que rijan en la institucidén a la cual sean
traspasados.

8)El wuso de 1las facultades sefialadas en este
articulo quedarad sujeto a las siguientes restricciones respecto
del personal al que afecte:

a) No podrad tener como consecuencia ni podré
ser considerado como causal de término de servicios,
supresién de cargos, cese de funciones o término de 1la
relacién laboral del personal traspasado.

b) No podra significar pérdida del empleo,
cesacién de funciones, disminucidén de remuneraciones ni
modificacidédn de derechos previsionales del personal
traspasado. Tampoco podrd importar cambio de la residencia
habitual de 1los funcionarios o funcionarias fuera de la
regidén en qgue estén prestando servicios, salvo con su
consentimiento.

c) Respecto del personal que en el momento del
encasillamiento sea titular de un cargo de planta, cualquier
diferencia de remuneraciones deberd ser pagada por planilla
suplementaria, la gque se absorberd por los futuros
mejoramientos de remuneraciones, excepto los derivados de
reajustes generales que se otorguen a los trabajadores vy
trabajadoras del sector publico. Dicha planilla mantendrda 1la
misma imponibilidad que aquella de 1las remuneraciones que
compensa. Ademéds, a la planilla suplementaria se le aplicara
el reajuste general antes indicado.
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d) Los funcionarios o funcionarias traspasados
conservaran la asignacidén de antigiiedad gue tengan
reconocida, como también el tiempo computable para dicho
reconocimiento.

Articulo segundo transitorio.- La primera provisidén de 1los
cargos del Servicio Nacional de Salud Digital que se establezcan
de conformidad al numeral 3) del articulo anterior, se sujetara
las siguientes reglas:

1)Los <cargos de 1las plantas de profesionales,
técnicos, administrativos vy auxiliares se proveeran previo
concurso interno.

En estos concursos sélo podran participar las y los
funcionarios a contrata asimilados a las plantas respectivas que
hayan sido traspasados al Servicio Nacional de Salud Digital de
acuerdo con el articulo anterior, que cumplan las siguientes
condiciones o requisitos:

a) Que se hayan desempefiado en calidad de
contrata sin solucidén de continuidad durante, al menos, cinco
afios en alguna de las Subsecretarias del Ministerio de Salud,
a la fecha de la postulacién.

b) Que se encuentren calificados en Lista 1, de
distincidén, o Lista 2, buena y que cumplan con los requisitos
del cargo respectivo.

2)Las y los funcionarios sbélo podradn postular al
mismo grado y estamento al que se encontraban asimilados al 31
de enero del afio 2025, en alguna de las Subsecretarias del
Ministerio de Salud.

3)La provisién de cargos se efectuara en orden
decreciente de acuerdo con el puntaje obtenido por las y los
postulantes. En caso de producirse empate, las vy 1los
funcionarios seradn designados conforme al resultado de 1la
Ultima calificacién obtenida y, en el evento de mantenerse esta
igualdad, decidiréd el Director o Directora del Servicio.

4)En lo no previsto en el presente articulo, estos
concursos se regularan, en 1lo que sea pertinente, por las
normas del Parrafo 1° del Titulo II del decreto con fuerza de
ley N°29, de 2004, del Ministerio de Hacienda, dque fija el
texto refundido, coordinado y sistematizado de la ley N°18.834,
sobre Estatuto Administrativo.
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Articulo tercero transitorio.- El Servicio Nacional de Salud
Digital serda el continuador legal de la Subsecretaria de Redes
Asistenciales y de la Subsecretaria de Salud Publica, particular
sobre los derechos y obligaciones relacionados con la ejecucidn
de convenios, de contratos de suministro y prestacidén de
servicios, de los actos relacionados con los bienes, servicios y
activos tangibles e intangibles, asi como de las respectivas
garantias vy, en general, de cualgquier otro acto Jjuridico o
administrativo referido a materias de su competencia.

En consecuencia, el Servicio Nacional de Salud
Digital adquirirad la titularidad de los contratos con terceros
qgque se hayan celebrado para la provisiédn de bienes o servicios,
que se encuentren vigentes a la época del inicio de su
funcionamiento.

Mediante resolucién de la Subsecretaria de Redes
Asistenciales y de la Subsecretaria de Salud Publica, segun
corresponda, se individualizaran los contratos vigentes que haya
suscrito, cuya continuidad serd de cargo del Servicio Nacional
de Salud Digital conforme al inciso anterior.

Articulo cuarto transitorio.- En tanto no se constituyan el o
los servicios de bienestar del Servicio ©Nacional de Salud
Digital, sus funcionarios y funcionarias traspasado conforme al
articulo primero transitorio, podrédn continuar afiliados a los
servicios de bienestar de la Subsecretaria de Redes
Asistenciales o de la Subsecretaria de Salud Publica, segun
corresponda.

Los funcionarios y funcionarias de las
Subsecretaria de Redes Asistenciales y de la Subsecretaria de
Salud Publica, gque sean traspasados al Servicio Nacional de
Salud Digital, podrén conservar su afiliacién a las asociaciones
de funcionarios de 1las sefialadas entidades, hasta que el
Servicio Nacional de Salud Digital cuente con una asociacidédn de
funcionarios constituida en virtud de 1la ley N° 19.296. Con
todo, transcurridos dos afos contados desde la entrada en
operaciones el Servicio Nacional de Salud Digital, cesarad por el
solo ministerio de 1la 1ley la afiliacién de 1las vy 1los
funcionarios a las asociaciones de la institucidén de origen.

Articulo quinto transitorio.- El Presidente o Presidenta de 1la
Republica, mediante decreto expedido por i1intermedio del
Ministerio de Hacienda, conformard el primer presupuesto del
Servicio Nacional de Salud Digital, pudiendo al efecto crear,
suprimir o modificar las partidas, capitulos, programas, items,
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asignaciones y glosas presupuestarias qgque sean pertinentes para
la aplicacidén de la presente ley.

Articulo sexto transitorio.- El decreto supremo a que se refiere
el articulo 23 bis del decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005,
del Ministerio de Salud, incorporado en virtud del numeral 8 del
articulo 1° de la presente ley, debera dictarse en el plazo de
treinta dias contados desde la publicacidén en el Diario Oficial
del Ultimo decreto con fuerza de ley al o los que alude el
articulo primero transitorio de esta ley.

Articulo séptimo transitorio.- En el plazo de nueve meses desde
la publicacidén de esta ley, el Ministerio de Salud deberé
adecuar los reglamentos necesarios para el debido ejercicio por
parte del Fondo Nacional de Salud de la funcidén establecida en
el articulo 50, letra e), qgque por la presente ley se incorpora
al decreto con fuerza de ley N°1, de 2005, del Ministerio de
Salud.

Articulo octavo transitorio.- Las modificaciones introducidas al
decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud
al 1literal e) del articulo 50 vy al articulo 151; 1las
modificaciones introducidas al articulo 3° de la ley N° 20.585
sobre otorgamiento y uso de licencias médicas; vy las
modificaciones introducidas a la ley N° 18.418, por la presente
ley, entrardn en vigencia con la gradualidad que se indica a
continuacidn:

1) Respecto a las licencias médicas tramitadas en
las Comisiones de Medicina Preventiva e Invalidez de las
regiones de Arica y Parinacota, de Tarapacéa, de Antofagasta,
de Atacama, de los Rios, de Aysén y Magallanes, asi como
respecto a las tramitadas en las subcomisiones Malleco,

Cautin, Osorno, Llanquihue - Palena y Chiloé: el primer dia
del décimo tercer mes desde la publicacién de 1los
reglamentos.

2) Respecto a las licencias médicas tramitadas en
las Comisiones de Medicina Preventiva e Invalidez de las
regiones de Coquimbo, del Maule, asi como respecto a las
tramitadas en las subcomisiones de Valparaiso, Vifia Del Mar,
Llay-Llay, Curicé, Hospital Chillan, Arauco, Concepcidn
-Talcahuano y Biobio: el primer dia del décimo noveno mes
desde la publicacidén de los reglamentos.

3) Respecto a las licencias médicas tramitadas en
las Comisiones de Medicina Preventiva e Invalidez de la
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Regidén de 0O’Higgins, y de Licencia Médica Electrénica, asi
como respecto a las tramitadas en las subcomisiones
Metropolitana Oriente, Metropolitana Sur, Metropolitana
Norte, Metropolitana Sur Oriente, Metropolitana Poniente: el
primer dia del vigésimo quinto mes desde la publicacidén de
los reglamentos.

Las licencias médicas de las categorias indicadas
en el literal e) del articulo 50 del decreto con fuerza de ley
N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, de los beneficiarios del
Fondo Nacional de Salud que hayan sido ingresadas a tramitacidn
antes de la vigencia de estas normas deberdn ser resueltas por
la Comisidén de Medicina Preventiva correspondiente. El1 céalculo y
pago de los subsidios a qgue estas licencias den origen
corresponderd a la mencionada Comisién o a la Caja de
Compensacidén de Asignacidén Familiar a la que estuviera afiliada
la persona beneficiaria, segun corresponda.

Articulo noveno transitorio.- El reglamento que se dicte para
regular las disposiciones contenidas en el Titulo IV del Libro
IV del Cdébdigo Sanitario, serd dictado en el plazo de dieciocho
meses. Dicho reglamento entrard en vigencia luego de cinco afios
de publicado en el Diario Oficial, con las siguientes
excepciones:

1)Las disposiciones contenidas en el numeral 4) del
articulo 111 del Cédigo Sanitario, comenzardn a regir al cabo
de 12 meses contados desde la publicacién del reglamento.

2)Las disposiciones contenidas en el numeral 1) del
articulo 111 del Cbébdigo Sanitario, comenzardn a regir en la
forma que se expresa a continuaciédn:

a) Respecto de los dispositivos médicos de
riesgo moderado a alto y riesgo alto, entrardn en vigor una
vez publicado el reglamento, otorgadndose un plazo de hasta 36
meses a las personas naturales o Jjuridicas que fabriquen o
comercialicen estos productos para el cumplimiento integro de
las obligaciones derivadas del registro sanitario. El mismo
plazo regird para los dispositivos médicos de diagnéstico in
vitro de alto riesgo para la salud publica.

b) Respecto de 1los dispositivos médicos de
riesgo bajo y de riesgo bajo a moderado, entraran en vigor
una vez publicado el reglamento, otorgadndose un plazo de
hasta cinco afios a las personas naturales o Jjuridicas dque
fabriguen o comercialicen estos productos para el
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cumplimiento integro de las obligaciones derivadas del
registro sanitario o notificacidén. El mismo plazo regira para
los dispositivos médicos de diagndéstico in vitro de Dbajo
riesgo para la salud publica.

Articulo décimo transitorio.- Auméntase la dotacidén méxima de
personal de la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud en 5 cupos.

Articulo undécimo transitorio.- Facultase al Presidente de 1la
Republica para que, dentro del plazo de un afio, contado desde la
publicacién de esta ley, a través de uno o mas decretos con
fuerza de ley, que serédn expedidos por intermedio del Ministerio
de Salud, vy suscritos ademds por el Ministro de Hacienda,
modifique la bonificacidn por desempefio colectivo contemplada en
la letra d) del articulo 28 y en el articulo 37 de la ley N°
19.664. Ademéds, suprimirda la bonificacidén por desempefio
individual, establecida en la letra c¢) del articulo 28 y el
articulo 36, ambos de la ley N° 19.664. Asimismo, modificara la
asignacién contemplada en el articulo 12 de la ley N° 20.707.

En el ejercicio de esta facultad el Presidente de
la RepUblica podréd fijar las caracteristicas de las asignaciones
antes seflaladas, las condiciones para acceder a las mismas, los
procedimientos para su determinacidén, los mecanismos para su
adecuado control vy evaluacidén, vy todas las normas necesarias
para su otorgamiento. Ademas, podra establecer las normas para
su aplicacidén transitoria. También establecerd la fecha en que
entrardn en vigencias las modificaciones y supresiones que se
realicen de acuerdo al inciso primero.

Articulo duodécimo.- El1 mayor gasto fiscal que signifique 1la
aplicacién de esta 1ley en su primer aflo presupuestario de
vigencia se financiard con cargo al presupuesto vigente de 1la
partida presupuestaria del Ministerio de Salud. No obstante 1lo
anterior, el Ministerio de Hacienda podra suplementar dichos
presupuestos con cargo a la partida presupuestaria del Tesoro
Piblico en lo que faltare. Para los afios posteriores, el gasto
se financiard con cargo a los recursos que se contemplen en las
respectivas leyes de Presupuestos del Sector Publico.”.
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